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Apteekkitoiminta on Suomessa tarkkaan sdddeltyi ja toiminnan harjoittaminen on luvanvaraista. Apteekkien méaara
on pysynyt melko tasaisena viimeisen 10 vuoden ajan. Vuoden 2019 lopussa Suomessa oli 817 apteekkia ja
sivuapteekkia, mutta maardssa on odotettavissa kasvua, koska vuoden 2016 jalkeen on perustettu 29 uutta apteekkia.
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varmistumaan, ettd apteekin toiminta on sddddsten mukaista. Apteekkien etdtarkastamisesta on tehty vain vdhén
tutkimuksia, ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ole tehnyt avoapteekkien etétarkastuksia aikaisemmin.
Tamin tutkimuksen tavoitteena oli kehittéé, validoida ja testata kyselylomake avoapteekin etdtarkastamista varten.
Lis#ksi tavoitteena oli kehittii ja testata apteekin etitarkastamisen prosessi.

Tutkimus oli kaksivaiheinen. Ensimmadisessé vaiheessa kehitettiin kyselylomakkeen luonnos perehtymaillé apteekin
toimintaa ohjaavaan lainsdddantoon ja middrdyksiin sekd hyodyntdmailld sisdllonanalyysia. Sisdllonanalyysin
aineistona kéytettiin apteekkitarkastuksen ennakkokyselyd sekd niiden apteekkien (n=37) ennakkokyselyn
vastauksia ja tarkastuspoytdkirjojen puuteluetteloita, jotka olivat vastanneet ennakkokyselyyn ennen
apteekkitarkastusta vuonna 2019. Ennakkokyselyn sisélt6d ja saatuja vastauksia verrattiin tarkastuspoytékirjojen
puuteluetteloiden siséltoon. Vertailun avulla selvitettiin, miten ennakkokyselyd voidaan hyddyntédé etdtarkastamisen
kyselylomakkeen kehittamisessd. Liséksi puuteluetteloissa esiintyneet puutteet luokiteltiin, jotta saatiin selville misté
aihealueista esiintyi eniten puutteita apteekkitarkastuksilla. Kehitetyn kyselylomakkeen siséltd validoitiin
sovelletulla kolmikierroksisella Delfoi-menetelmélld tutkimuksen toisessa vaiheessa. Delfoi-paneeliin valittiin
seitsemén asiantuntijaa, joilla oli vankka kokemus apteekkivalvonnasta. Delfoi-kierrosten aikana tavoiteltiin
asiantuntijoiden kesken tiydellistd konsensusta kyselylomakkeen sisdllostd. Delfoi-kierrosten rinnalla kehitettiin
apteekin etitarkastamisen prosessi. Toisen vaiheen lopuksi etitarkastamisen kyselylomake ja prosessi testattiin
sisdisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa.

Kyselylomakkeen luonnos kattoi 15 apteekin toimintaa kisittelevéda aihealuetta ja siind oli 164 kysymysti. Delfoi-
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kesken. Lopullinen apteekin etédtarkastamisen kyselylomake kattaa 14 apteekin toimintaa késittelevad aihealuetta ja
siind on 184 kysymystd. Etdtarkastamisen prosessi noudattelee paikan pdilld tehtdvdn tarkastuksen vaiheita.
Kyselylomake ja etdtarkastamisen prosessiin kuuluvat yhteydenotot havaittiin Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen sisdisessé testauksessa toimivaksi tavaksi tarkastaa apteekki etina.

Etatarkastaminen on uusi apteekkitarkastamisen muoto ja sen avulla on mahdollista selvittid apteekissa yleisimmin
esiintyvid puutteita kehitetyn kyselylomakkeen ja yhteydenottojen avulla. Etitarkastamisen kyselylomaketta ja
prosessia tulee testata laajemmin, jotta etéitarkastamista voidaan kehittéd ja tarkastaminen toimisi mahdollisimman
hyvin sekd viranomaisen, ettd apteekin ndkokulmasta.
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The pharmacy operations are strictly regulated in Finland and the operation of a pharmacy business requires a licence.
Number of community pharmacies has stayed quite steady for the past 10 years. At the end of the year 2019 there
were 817 pharmacies or their subsidiaries in Finland. The number of pharmacies is expected to increase, since 29
new pharmacies has been established since 2016. The inspection of pharmacies is a part of the legal duties of the
Finnish Medicines Agency. In Finland, pharmacies are inspected based on a risk assessment, as often as it is necessary
to ensure appropriate operations of a pharmacy. During a pharmacy inspection, the focus is on operations that are
critical to drug safety and medication safety. The aim of an inspection is to make sure that pharmacy operations
comply with the regulations. There are only few studies made on remote inspection of the pharmacies. The Finnish
Medicines Agency hasn’t made remote pharmacy inspections before. The aim of this study was to develop, validate
and test a questionnaire, which could be used to inspect community pharmacies remotely and to develop and test a
process for remote inspections.

The study was done in two parts. In the first part, a draft of the questionnaire was developed by studying the
regulations and laws regulating the operations of a pharmacy and by using a content analysis. The material for the
content analysis was a pre-inspection questionnaire form, answers to the pre-inspection questionnaires and defect
lists of the inspection reports of those pharmacies (n=37), which had answered to the pre-inspection questionnaire
before pharmacy inspection in 2019. Content of the pre-inspection questionnaire and the answers of pre-inspection
questionnaire were compared to the content of the defect lists of inspection reports. The aim of the comparison was
to find out how the existing pre-inspection questionnaire could be utilized when developing the questionnaire for the
remote pharmacy inspections. In addition, the listed defects of the inspection reports were categorized to explore
what were the most common defects observed during pharmacy inspections. In the second part of the study, the
content of the developed questionnaire was validated by using a three round modified Delphi survey. Seven experts
with good knowledge of the pharmacy inspections were chosen to the Delphi panel. The aim of the Delphi rounds
was to achieve full consensus among the experts about the content of the questionnaire. Alongside the Delphi rounds,
a process to remote inspect a pharmacy was developed. The remote inspection questionnaire and the process were
tested internally in the Finnish Medicines Agency at the end of the second stage of study.

The draft of the questionnaire included 15 sections and 164 questions. Based on the comments received during the
Delphi rounds, the content of the questionnaire was modified. On the third Delphi round a full consensus of the
content of the questionnaire was achieved among the experts. The final questionnaire for the pharmacy remote
inspection included 14 sections and 184 questions. The process of the remote pharmacy inspection follows the
procedure of an on-site pharmacy inspection. In the internal test, the process of the remote inspection was found to
be a good way to inspect pharmacies remotely.

The remote inspection process is a new way to inspect pharmacies. With the remote inspection, it is possible to find
out the most common defects on the pharmacy operations by using the questionnaire and contact calls. The remote
inspection questionnaire and the process need to be further tested to ensure that the process is optimal from the
perspective of the authority and the pharmacies.
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KASITELUETTELO

Liaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea)
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus toimii Sosiaali- ja terveysminiterion
alaisuudessa ja sen tehtdviin kuuluu ladkealan lupa- ja valvontatehtidvét sekéd lddkealan

ohjaus ja kehittdminen (Ladkelaki 395/1987; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

2020e)

Apteekkivalvonta

Apteekkivalvonta on osa Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lakisdéteisid
tehtidvid (Ladkelaki 395/1987; Laki Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

593/2009). Apteekkien toimintaa valvotaan muun muassa apteekkitarkastusten avulla.

Apteekin etitarkastus

Etdtarkastuksessa apteekki tarkastetaan meneméttd paikan pdille. Tarkastus voidaan
suorittaa esimerkiksi kirjallisten kysymysten ja videopuhelun vilitykselld sekéd

pyytdmalla apteekkia toimittamaan apteekin toimintaa kuvaavia dokumentteja.

Tarkastuspoytikirja
Apteekkitarkastuksesta tulee pitdéd poytékirjaa, josta kdy ilme tarkastuksen aikana tehdyt
havainnot (Hallintolaki 434/2003). Tarkastuspoytékirjan luonnos tulee toimittaa

apteekkarille lausuttavaksi ennen virallisen poytékirjan toimittamista.

Puuteluettelo

Puuteluettelo on tarkastuspoytikirjan osa, johon on listattuna ne tarkastuksen aikana
havaitut asiat (puutteet), jotka eivét tdytd lainsddddnnon vaatimuksia tai Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamia méirdyksid (Léddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus, julkaisematon tieto). Apteekkarin tulee huolehtia puuteluetteloon

listattujen puutteiden korjaamisesta sovitussa aikataulussa.



Laaketurvallisuus

Ladketurvallisuudella tarkoitetaan lddkevalmisteiden turvallisuutta (Sosiaali- ja
terveysministerio 2020c). Léadketurvallisuuteen kuuluu muun muassa lddkevalmisteen
kehittdimiseen ja pakkaamisen liittyvdt toimet sekd valmiin lddkevalmisteen

asianmukainen kisittely.

Laakitysturvallisuus
Ladkitysturvallisuus tarkoittaa lddkkeiden kdyttoon liittyvéa turvallisuutta (Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos 2019). Laikitysturvallisuutta ovat muun muassa lddkkeiden

asianmukainen kéytto ja haittatapahtumien ehkdiseminen.



KIRJALLISUUSOSA

1 JOHDANTO

Apteekit ovat osa suomalaista terveydenhuoltoa ja niiden tehtdviin kuuluu muun muassa
ladkkeiden myynti ja valmistus sekd lddkeneuvonta (Ladkelaki 395/1987).
Nikotiinivalmisteita lukuun ottamatta, apteekit ja apteekin alaisuudessa toimivat muut
laissa madrdtyt myyntipisteet ovat ainoita paikkoja, joissa kuluttajille saa myydi
ladkevalmisteita. Apteekkitoiminta on tarkkaan sdideltyd ja apteekkitoimintaa saa
harjoittaa vain Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdméalla luvalla
(Ladkelaki 395/1987). Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo, ettd
apteekkitoiminta on asianmukaista ja tarkastaa apteekkien toimintaa riskiperusteisesti
(Lagkelaki 395/1987; Laki Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta 593/2009).
Apteekkitarkastusten médrd on kasvanut yli kaksinkertaiseksi viimeisen kymmenen
vuoden aikana, jotta apteekkipalveluiden laadusta pystytddn varmistumaan paremmin
(Sosiaali- ja terveysminiterid 2011a; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2017a;

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2020f).

Suomessa apteekin tehtdvistd ja palveluista on tehty useampia tutkimuksia, mutta
apteekkitarkastuksiin liittyvda tutkimusta on tehty vain vihan (Leikola 2012; Sinnemaéki
ym. 2017; Andersson 2018; Mononen 2020). Apteekin etitarkastamiseen liittyen ei ole
tehty aikaisempaa tutkimusta Suomessa, eikd Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksella ole kdytdssd apteekin etdtarkastamiseen mitddn tyOkalua tai

prosessia.

Tédmian pro gradu -tutkielman tavoitteena on kehittdd, validoida ja testata apteekkien
etiatarkastamiseen kaytettivd kyselylomake sekd kehittdd ja testata apteekin
etdtarkastamisen prosessi. Etétarkastamisen avulla on mahdollisuus lisétd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen apteekkivalvonnan kattavuutta ja parantaa ndin
ladke- ja ladkitysturvallisuuden tasoa Suomessa. Tutkimuksen toteutuksessa

hyddynnetddn seki sisdllonanalyysia ettd Delfoi-menetelmaa.



2 APTEEKITOIMINTA SUOMESSA

Suomessa oli vuoden 2019 lopussa 817 toiminnassa olevaa apteekkia, joista 621 olivat
yksityisid apteekkeja, 2 yliopistojen apteekkeja, 178 yksityisid sivuapteekkeja ja 16
Helsingin ~ Yliopiston  Apteekin sivuapteekkeja (Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, julkaisematon tieto). Apteekkien lisdksi Suomessa oli vuoden 2019
lopussa 114 toiminnassa olevaa apteekkien ylldpitimaa palvelupistettd. Palvelupisteet
toimivat haja-asutusalueella ja niistd myydadn itsehoitolddkevalmisteita usein rajoitetulla
valikoimalla (Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus 2020d; Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen méérdys 1/2011). Palvelupisteen kautta on mahdollista toimittaa
my6s lddkemédrdyksen vaativia lddkevalmisteita Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen midrdyksessd 1/2011 (Apteekin palvelupiste) sdddetyt asiat

huomioiden.

Apteekkien kokonaismidrd on pysynyt melko tasaisena viimeisen kymmenen vuoden
atkana (Kuva 1) (Laikealanturvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2020b; Liadkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus, julkaisematon tieto). Lukumiirdssd on kuitenkin
odotettavissa kasvua. Suomeen on vuoden 2016 jilkeen perustettu 29 uutta apteekkia
joista 25 ovat kokonaan uusia apteekkeja ja neljdssd tapauksessa sivuapteekki on
muutettu itsendiseksi apteekiksi (Laddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus 2020f).
Apteekkien méédrdn kasvu on Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen vuonna
2016 kédynnistimén selvitystyon tulosta. Selvityksen tarkoitus on ollut kartoittaa

apteekkipalveluiden alueellista toimivuutta ja apteekkiverkoston laajentamista.
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= Apteekkien lukumaara

Kuva 1. Apteekkien lukumaiira vuosittain vuodesta 2010 l&htien (Léaédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus 2020b; Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, julkaisematon
tieto).

Apteekkien maddrd asukkaita kohden Suomessa on keskiarvon luokkaa muihin
Pohjoismaihin ja Viroon verrattuna (Suomen Apteekkariliitto 2018; Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2019). Vuoden 2017 lopussa asukkaita apteekkia kohti
oli noin 6790. Suomessa apteekkipalvelut kattavat laajalti koko maan ja ainoastaan

muutamassa kunnassa ei ole omaa apteekkia (Suomen Apteekkariliitto 2020a).

Apteekkiliikkeen harjoittaminen Suomessa on luvanvaraista toimintaa ja luvan myontiaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Lédkelaki 395/1987; Léédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus 2020a). Apteekkilupa on henkilokohtainen ja luvan
saajan tulee olla laillistettu proviisori (Lddkelaki 395/1987). Lisdksi edellytetddn, ettei
luvan saajaa ole asetettu konkurssiin, eikd hanelle ole mairétty edunvalvojaa tai hinen

toimikelpoisuuttaa ole rajoitettu.



2.1 Apteekin toimintaa ohjaavat sdddokset

Apteekkiluvan ollessa henkilokohtainen, apteekkari vastaa henkilokohtaisesti siitd, ettd
apteekin toiminta on lain ja asetusten mukaista (Ladkelaki 395/1987). Taulukossa 1 on
lueteltuna apteekin toimintaa ohjaavat lait ja asetukset sekd ndiden keskeiset asiat

apteekin toiminnan kannalta.

Taulukko 1. Apteekin toimintaan vaikuttava lait ja asetukset sekd ndiden keskeiset asiat.

LAKI TAI ASETUS Keskeiset asiat apteekin toiminnan kannalta
Ladkkeitd saa myyda ainoastaan apteekeissa

Apteekkiliikkeen harjoittaminen luvan varaista toimintaa
Apteekkilupa on henkilokohtainen

Apteekkarin velvollisuudet mééritetty

Apteekkiluvan raukeaminen ja peruuttaminen

Apteekkariin liittyvit kurinpitotoimet

Sivuapteekin toiminnan mahdollistavat saddokset

Apteekin palvelupisteen toiminnan mahdollistavat saddokset
Apteekin verkkopalvelutoiminnan mahdollistavat sdddokset
Ladkevaraston maara

Apteekin ja sivuapteekin aukioloajat

Toimitettavien lddkkeiden laadusta varmistuminen

Laikelaki 395/1987 Liadkevalmisteiden kulutukseen luovuttamisesta varmistuminen
Apteekkisopimuksen noudattaminen pédasiassa
keskushermostoon vaikuttavien lddkevalmisteiden ja
huumausaineiksi luokiteltujen ladkevalmisteiden osalta
Riittédva henkilokunnan maira

Apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen seké apteekin
verkkopalvelun tilojen tulee olla toimintaan soveltuvia
Ladkkeiden toimittanen eurooppalaisella lddkemaaraykselld
Ladkeneuvontavelvoite

Hintaneuvonta ja tieto tosiasiallisesti halvimmasta valmisteesta
Luettelo toimitetuista ladkemadrayksista

Ladkevaihto edullisimpaan vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen
Apteekin tiloissa tapahtuva muu palvelutoiminta ja myynti
Apteekkarin ilmoitusvelvollisuus apteekkiliikkeen toiminnan
aloittamisesta

Apteekin tilat ja niissé tapahtuneista muutoksista ilmoittaminen
Siilytettdvien asiakirjojen siirtyminen apteekkarilta toiselle
apteekkarin vaihtuessa

Sivuapteekin hoitajan kelpoisuus ja ilmoitusvelvollisuus
Lidkeasetus 693/1987 Sivuapteekin tarkastaminen

Apteekin palvelupiste, toiminnan aloittaminen ja lopettaminen
Apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkevalmisteiden
sdilytys- ja kuljetusolosuhteet

Apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen lddkevalmisteiden
lisdkustannukset

Apteekin verkkopalvelun asiakkaille annettava lddkeneuvonta
Huumausaineiden varastointi

Huumausainelaki 373/2008 Huumausaineiden havittdminen

Kirjanpitovelvollisuus




Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden toimittamisen
seuraaminen

Valtioneuvoston asetus
huumausaineiden valvonnasta
548/2008

Huumausaineiden havittiminen
Huumausainekirjanpito

Apteekkiverolaki 770/2016

Apteekkivero apteekkiliikkeen harjoittamisesta

Valtioneuvoston asetus
ladketaksasta 713/013

Léadkevalmisteiden véhittdismyyntihinnat ja niistd annettavat
alennukset

Sairausvakuutuslaki 1224/2004

Ladkekorvaukset

Laki sihkoisesta
lidkemairiyksesti 61/2007

Ladkemadrayksen korjaaminen, mitétdinti ja uusiminen
Sahkoisen ladkemadrdyksen toimittaminen
Omavalvonta potilastietojen salassapidon ja tietoturvan
varmistamiseksi

Rajat ylittdva séhkoinen ladkemédriys

Sosiaali- ja terveysministerion
asetus ladikevaihdosta 210/2003

Lidkevaihto

Sosiaali- ja terveysministerion
asetus sihkoisesti
lidkemaiiriyksesti 485/2008

Rekisteri sdhkoiseen lddkemairdykseen liittyvien
tietojérjestelmien ja reseptikeskuksen kayttdjistd sekd
kayttooikeuksista

Laki laiva-apteekista 548/2015

Laiva-apteekin tarkastaminen

Sosiaali- ja terveysministerion
asetus laiva-apteekista 589/2015

Huumausaineiden kulutuskortit
Lidkkeiden ja hoitotarvikkeiden pakkaukset

Lainsddadannon lisdksi apteekin tulee toiminnassaan huomioida Léaédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen antamat méadrdykset. Taulukossa 2 on listattuna avoapteekin
toimintaan vaikuttavat madrdykset sekd apteekin toiminnan kannalta méardysten

keskeiset asiat.

Taulukko 2. Apteekin toimintaan vaikuttavat Léadkealan

kehittamiskeskuksen antamat maaraykset.

turvallisuus-  ja

MAARAYS Keskeiset asiat apteekin toiminnan kannalta
Apteekin palvelupisteen tilat

Laikevalikoima

Ladkevalmisteiden toimittaminen

Palvelupisteen tarkastaminen

Ennakkoilmoitus

Ladkevalikoima

Léadkevalmisteista annettavat tiedot
Ladkevalmisteiden toimittaminen

Tilauksen pakkaaminen ja kuljetus
Henkilokunta

Tilat

Laitteet ja vélineet

Dokumentaatio

Raaka-aineet ja pakkausmateriaalit
Ladkevalmisteen pakkaaminen ja merkitseminen
Sopimusvalmistus

Apteekin palvelupiste 1/2011

Apteekin verkkopalvelu 2/2011

Apteekin Lidikevalmistus 6/2011




Veden kasittely, valmistus ja séilytys
Laadunvalvonta
Tuotevirheet

Yhteisen tunnuksen kiytto Yhteisen tunnuksen kayttd
apteekin verkkopalvelussa 1/2015 | Yhteisen tunnuksen kieli
Laikkeidentoimittamiseen oikeutetut
Asiakkaan tunnistaminen
Hintaneuvonta ja ld&kevaihto
Annostuksen tarkistaminen
Toimitettava lddkemaéra
Iteroidun ladkemadrdyksen toimittaminen
Ohjelippuun tehtévit merkinnét
Ladkevalmisteen luovutuskuntoon saattaminen
Koneellisesti annosjaeltujen lddkevalmisteiden toimittaminen
Léadkeneuvonta
Reseptipdivékirja
Alkoholin, huumausainelddkevalmisteen, pkv-
ladkevalmisteen, erityisluvallisen 1ddkevalmisteen ja
biologisen lddkevalmisteen toimittaminen
Ladkkeiden varastointi ja olosuhdeseuranta
Toiminta poikkeustilanteissa

Liidkkeen toimittaminen 2/2016

Tuotevirheiden ja Tuotevirheiden luokitus (apteekin omat valmisteet)
lidkeviidrenndosepiilyjen Tuotevirheiden ilmoittaminen viranomaiselle
ilmoittaminen 2/2019 Ladkevadrenndsepdilyn ilmoittaminen viranomaiselle

Apteekeilta kerittivit taloustiedot | Apteekin taloustietojen kerddminen
ja laadunvalvontamaksu 6/2019 Apteekin laadunvalvontamaksu
Toimitettavat ladkevalmisteet

Lidkkeiden toimittaminen Asiakkaan tunnistaminen
eurooppalaisen lddkeméairiyksen | Lidkemadrdyksestd tarkistettavat vihimmaistiedot
perusteella 1/2020 Ladkemadrayksen oikeellisuuden varmistaminen

Viranomaiselle tehtdvit ilmoitukset

2.2 Apteekin tehtivét

Apteekin péddtehtdvd on huolehtia oman sijaintialueensa lddkehuollosta ja edistdd
rationaalista ladkkeiden kayttod (Ladkelaki 395/197; Sosiaali- ja terveysminiterio 2020b).
Ladkehoitojen turvaaminen edellyttdd, ettdi apteekissa on saatavilla tavanomaista
asiakaskuntaa vastaava madrd lddkevalmisteita vdhintddn kahden viikon ajalle. Tama
velvoite ei kuitenkaan koske kalliita, yli 1000 euron lddkkeitd. Apteekin henkildkunta on
my0s velvoitettu antamaan neuvontaa ladkkeiden kaytostd sekéd ehkdisemédn lddkkeiden
vadrinkdyttod. Ladkeneuvonnan lisdksi apteekin henkilokunta on velvollinen antamaan
hintaneuvontaa asiakkaalle ja tiedon tosiasiallisesti edullisimmasta valmisteesta
jokaisella toimituskerralla. Apteekin tulee my0s vaihtaa lddkevalmiste edullisimpaan
vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, mikéli 14ddkdri tai asiakas ei ole kieltdnyt

laakevaihtoa.



Apteekin tulee lddkevalmistetta toimitettaessa varmistua, ettd lddkevalmisteen
luovuttamiseen on asianmukainen lupa (Léédkelaki 395/1987). Lisédksi apteekin tulee
varmistua toimittamiensa lddkevalmisteiden laadusta. Léddkevalmisteiden laadusta
varmistuminen edellyttdd sdilytysolosuhteiden seurantaa apteekissa seké ladkevalmisteita
koskevien tuotevirheilmoitusten seurantaa ja esiintyneiden tuotevirheiden raportointia,

mikali apteekilla on omaa ladkevalmistusta.

Apteekin tilojen tulee olla ladkkeiden myyntiin ja varastointiin soveltuvat ja riittdvalla
madrdlld apteekin henkilokunnasta tulee olla farmaseuttinen koulutus (Léédkelaki
395/1987). Lisdksi apteekin henkilokunnan tdydennyskoulutuksen tulee olla sdédnndllista
ja farmaseuttisella henkilokunnalla tulee olla puolueetonta lddkeneuvontaa tukevaa
koulutusta. Apteekilla on mahdollisuus tarjota lddkkeiden myynnin lisdksi myds muita
terveyttd ja hyvinvointia edistdvid palveluita sekd tuotteita. Ndiden palveluiden tai
tuotteiden tarjoaminen ei kuitenkaan saa haitata apteekin perustoimintaa tai lisdtd

ladkkeiden myyntia.

Apteekilla voi olla sivuapteekki tai palvelupiste (Ladkelaki 395/1987). Mikaili Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on asettanut apteekkilupaan ehdon ylldpitda
sivuapteekkia tai palvelupistettd, on apteekin huolehdittava sivuapteekin tai
palvelupisteen sijaintialueen lddkehuollosta. Oikeutena olevaa sivuapteekkia tai
palvelupistettd koskevat samat vaatimukset, mutta apteekkari ei tdlloin ole velvoitettu

jatkamaan sivuapteekin tai palvelupisteen toimintaa, mikili hén ei halua.

2.2.1 Apteekin lddkeneuvonta

Apteekin rooli lddkeneuvonnan antajana on lisddntynyt huomattavasti vuodesta 1983
lahtien, kun lainsdddantoon siséllytettiin sdddds informaatiovelvoitteesta eli velvoite
antaa lddkeneuvontaa lddkkeen toimittamisen yhteydesséd (Ladkelaki 39571987; Vainio
2004, Mononen 2020). Apteekeilla onkin nykypdivdnd suuri merkitystd lddkeneuvonnan
antajana ja apteekki on monien potilaiden ensimméinen kontakti terveysongelmien
hoidossa (Anttila 2015). Apteekit tavoittavat valtaosan lddkkeiden kayttdjista ja pystyvit

antamaan tarkoituksenmukaista l4ddkeneuvontaa, mutta apteekin ja lddkérin



moniammatillista yhteistyotd hankaloittaa kuitenkin yhteisten viestintdkanavien puute
(Leikola ym. 2016b). Apteekkien lddkeneuvonnan puute saattaa johtua késityksestd, ettd
potilasta on neuvottu lddkkeen kaytostd lddkérin vastaanotolla tai hoitajan toimesta

(Vainio 2005).

Suomessa apteekkien lddkeneuvontaa on kehitetty vuodesta 1983 alkaen systemaattisesti
yhdessd yliopistojen, apteekkien, viranomaisen, ammattijirjestéjen ja muiden
oppilaitosten kesken (Bell ym. 2007). Vuonna 1996 tehdyssé tutkimuksessa havaittiin,
ettd apteekissa annetun lddkeneuvonnan on todettu olevan hyodyllistd, mutta
ladkeneuvontaa tulisi kehittdd henkilokohtaisempaan suuntaan (Kansanaho ym. 2002).
Vuonna 2000 aloitetiin neljd vuotta kestdnyt TIPPA-projekti (Tarkoituksenmukainen
Informaatio Potilaan Parhaaksi Apteekissa), jonka tarkoituksena oli kehittdd
ladkeneuvontaa suomalaisissa apteekeissa ja tuottaa tietoldhteitd tukemaan apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan ty6td (Varunki ym. 2004). TIPPA-projektin vaikutuksia
seurannut tutkimus osoitti projektin tuottaneen parannuksia lddkeneuvontaan
(Puumalainen ym. 2005b). Projekti saavutti laajan tunnettuuden ja se vahvisti
ladkeneuvonnan kehitystd apteekeissa ja johti osittain lddkehoidon kokonaisarvioinnin
erityispatevyyskoulutuksen syntymiseen (Roponen 2017). Osana projektia laadittiin
ladkeneuvonnan laatua mittaava tyokalu sovelletulla Delfoi-menetelmilld (Puumalainen

ym. 2005a).

Ladkeneuvontavelvoite koskee sekd ladkemddrdyksen vaativia lddkevalmisteita etti
itsehoitolddkevalmisteita (Ladkelaki 395/1987). Itsehoitolddkeneuvonnan toteutumista
tutkittaessa havaittiin, ettd lddkeneuvonta itsehoitolddkevalmisteiden osalta on
vaihtelevaa (Léédkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus 2018). Ladkeneuvontaa annettiin
todenndkoisemmin, kun ladkettd etsittiin tiettyyn vaivaan (nendsumute) tai pyydettiin
lisineuvontaa  vaativaa  itsehoitolddke = kauppanimelld  (Pronaxen). Kun
itsehoitolddkevalmistetta pyydettiin kauppanimelld (Burana), kdyttotarpeesta ja oireista

esitettiin vain vahin kysymyksid ja ladkkeen oikeasta kdytostd kerrottiin vihemman.

Ladkeneuvonta on muuttunut lddkekeskeisestd ja paternalistisesta potilaskeskeiseen ja

voimaannuttavaan lddkeneuvontaan (Vainio 2004; Mononen 2020). Ladkeneuvonta on



nykypdivind kokonaisvaltaisempaa, eikd vain lddkevalmisteen haittojen ja hyotyjen
luettelemista. Potilas kantaa itse vastuun ladkehoidostaan ja apteekin rooli on tukea
potilasta sekéd jakaa oikeaa lddkeinformaatiota, jotta lddkkeiden kéaytto olisi rationaalista
ja potilas sitoutuisi lddkehoitoon. Maailman terveysjirjeston (WHO) tekemén
tutkimuksen mukaan kuitenkin vain puolet potilaista noudattavat krooniseen sairauteen
madrittyad ladkitystd tai saamiaan hoitosuosituksia (World Health Organization 2003).
Ladkeneuvonnan laatua tulisi edelleen parantaa ja varmistua, ettd apteekin
ladkeneuvontavelvoite toteutuu myos pitkdaikaisten lddkehoitojen osalta. Avoapteekkien
ladkeneuvonnan laatustandardien méérittiminen onkin ollut esilld (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2012). Laatustandardien avulla lddkeneuvonnan
kaytdnnoOistd saataisiin yhtenevid koko terveydenhuollossa sekd niilld voitaisiin
médritelld lddkeneuvonnan minimitaso. Samalla on pohdittu, tulisiko annettu

ladkeneuvonta dokumentoida.

Digitalisaatio on tuonut haasteita apteekin lddkeneuvontavelvoitteet toteuttamiselle, kun
apteekkien verkkopalvelut ovat auki ympéri vuorokauden ja useita asiakkaita palvellaan
yhtd aikaa (Salonen ja Hagg 2018). Jokaisella asiakkaalla tulee olla mahdollisuus saada
ladkeneuvontaa ja neuvonnan tulee tdyttdd samat edellytykset niin apteekin
verkkopalvelussa  kuin  kivijalka-apteekissakin =~ (Lddkealan  turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen madrdys 2/2011; Salonen ja Hégg 2018). Verkkopalveluiden
lisddntyminen luo myds wuusia mahdollisuuksia lddkeneuvonnalle. Apteekin
verkkopalvelut mahdollistavat muun muassa sellaisten asioiden kysymisen, joista ei

haluta keskustella kasvotusten apteekissa (Salonen ja Hagg 2018).

2.2.2 Léaakehoidon arviointipalvelut

Ladkeneuvonnan liséksi lddkityksen tarkistus ja ennakoiva riskien hallinta ovat tirked osa
rationaalisten 1d4kehoitojen toteuttamista (Tyoryhmé apteekkien ammatillisen toiminnan
edistimiseksi 2007). Lédkityksen tarkistusta tehddénkin jatkuvasti ladkkeitd
toimitettaessa. Erilaiset sdhkoiset apteekkijarjestelmdt nidyttdvdt usein potilaan
kokoladkityksen ja ilmoittavat mikadli ladkityksessd on jotain huomioitavaa, kuten

yhteisvaikutuksia tai riskilddkkeitd. Lisdksi apteekki voi tarjota asiakkailleen erilaisia
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ladkehoidon arviointipalveluita, kuten l4d4dkehoidon tarkistuspalvelua, l4ddkehoidon
arviointia ja lddkehoidon kokonaisarviointia (TyOoryhméd apteekkien ammatillisen

toiminnan edistdmiseksi 2007).

Ladkehoidon tarkistuksessa selvitetdén asiakkaan kdyttamien ladkeméaardysté vaativien ja
itsehoitoldékevalmisteiden asianmukaisuus sekd niiden kéyttd suhteessa hoitokéytantoon
ottamatta huomioon valmisteiden kayttotarkoitusta tai indikaatioita (Suomen
Apteekkariliitto 2020c; Sosiaali- ja terveysminiterio 2011b; Maikeld ym. 2019).
Léadkehoidon tarkistuspalvelun kdyttd on véhiistd, mutta siitd on todettu olevan hyotyd
asiakkaalle. Palvelusta on liséksi todettu olevan apua apteekin henkilokunnan
ammatillisessa kehittymisessd (Kandén 2016; Mékeld ym. 2019). Laidkehoidon
tarkistuspalvelua késittelevéssa tutkimuksessa aineistona olleen 339 asiakkaan joukosta
33 prosentilla (n=110) havaittiin olevan korjattavaa heidén lddkehoidoissaan ja heidét
ohjattiin l4dkdrin vastaanotolle. Yleisin ongelma liittyi 144kkeiden haittavaikutuksiin

(n=69).

Ladkehoidon arvioinnin avulla varmistetaan, ettd ladkkeiden ottoajankohdat sekéd
annostukset vastaavat hoitosuosituksia ja keskustellaan potilaan kanssa mahdollisista
ladkehoidon ongelmista (Tyoryhméd apteekkien ammatillisen toiminnan edistdmiseksi
2007). Lisdksi varmistetaan, ettei potilaalla ole kdytossd pédllekkdisid 1ddkityksid tai
ladkkeitd, joilla on yhteisvaikutuksia keskenddn. Liddkehoidon arvioinnin aikana

havaituista ladkehoidollisista ongelmista voidaan tarvittaessa keskustella 1ddkéarin kanssa.

Ladkehoidon kokonaisarviointi on laaja moniammatillinen selvitys, jonka tarkoituksena
on selvittdd voiko jokin potilaan terveysongelma johtua lddkehoidosta (Sosiaali- ja
terveysminiterio 2011b; Leikola ym. 2016a; Suomen Apteekkariliitto 2020Db).
Ladkehoidon kokonaisarviointi perustuu lddkérin, farmasian alan ammattilaisen ja

tarvittaessa muiden sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten yhteistyohon.

Ladkehoidon kokonaisarvioinnin tavoitteena on arvioida erityisesti monilddkittyjen
1dkkdiden potilaiden lddkitystd ja tunnistaa lddkityksen riskit, lddkkeistd aiheutuvat

haittavaikutukset sekd mahdolliset lddkitykseen liittyvdt ongelmat, kuten lddkkeiden
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annosteluun liittyvét ongelmat (Leikola ym. 2016a). Selvitys kdynnistyy yleensa ladkérin
vastaanotolla ja selvityksen aikana farmasian alan ammattilainen tuottaa yhteenvedon
potilaan lddkehoidosta ja sen mahdollisista ongelmista ladkarin paatoksien tueksi.
Ladkehoidon kokonaisarviointiin kuuluu myds potilaan haastattelu, joka on arvioinnin
kannalta tarked ja, jolla on todettu olevan merkittdvé rooli hoitopédétdsten teossa (Jyrkka
ym. 2017). Haastattelun lisdksi potilaan kokonaislddkitys arvioidaan hyodyntden
hoitosuosituksia sekd huomioiden lddkkeiden mahdolliset yhteisvaikutukset ja
ladkitykseen liittyvé haittakuorma. Liséksi tarkistetaan, ettd potilaan sairauksien hoito on

asianmukaista huomioiden potilaan ik ja muut yksilolliset tekijat.

Ladkehoidon kokonaisarvioinnin on todettu vihentdvin kéytettdvien lddkkeiden mééraa
ja parantavan idkkdiden ladkehoitoa (Leikola 2012; Vallo 2014). Merkittivd osa
iakkdiden sairaalakdynneistd koskee lddkehoitoja, joten farmasian alan ammattilaisten
olisi hyvé olla mukana lddkehoitojen arviointeja tehtiessd, jotta hoitajien ja ladkérien
tyOaikaa vapautuu potilaan hoitamiseen (Schepel 2018). Moniammatillista lddkehoidon
arviointia koskeneen ILMA-tutkimuksen (Idkkédiden Ladkehoidon moniammatillinen
Arviointi) mukaan moniammatillinen yhteistyd tulisi olla jatkuva osa arvioitaessa

iakkaiden ladkehoitoja (Merikoski ym. 2017).

2.2.3 Apteekin lddkevalmistus

Vuonna 2010 589 apteekilla oli omaa lddkevalmistusta tai apteekissa valmistettiin
ladkarin madrddmid ex tempore -lddkevalmisteita (Lé&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, julkaisematon tieto). Aikaisemmin lddkevalmistus kuului apteekin
perustehtéviin ja monessa apteekissa lddkérin madrddmit ex tempore -ladkevalmisteet
tehtiin suoraan apteekissa lddkemdirdyksen perusteella. Ladkevalmistukseen liittyvit
perusopinnot ovat edelleen osa farmaseutin tutkintorakenteen pakollista opetusta
(Helsingin Yliopisto 2020). Nykypéivédnd apteekkien oma lddkevalmistus on kuitenkin
vihentynyt (Kuva 2) ja ladkevalmisteita valmistavia apteekkeja oli vuoden 2019 lopussa
endd 246 (Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, julkaisematon tieto). Useimmat
apteekit tilaavat apteekissa valmistettavat lddkevalmisteet sopimusvalmistuksena toisesta

apteekista. Ladkevalmistusta tekevid apteekkeja on kuitenkin vield olemassa ja ndiden
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apteekkien tulee kiinnittdd huomiota, ettd lddkevalmistukseen kaytettdvit tilat ovat
asianmukaiset ja  laddkevalmistukseen sopivat (Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen = maéaédrdys  6/2011). Lisdksi apteekin  tulee  huolehtia
ladkevalmistuksen ~ hyvistd  tuotantotavoista  Lédkealan  turvallisuus-  ja
kehittamiskeskuksen antaman  méiédrayksen 6/2011 mukaisesti  (Apteekkien

ladkevalmistus).

700
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600 564 s4q 560

500

400

300

200

100

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

= Apteekit, joissa Ex tempore -ladkevalmistusta

Kuva 2. Ex tempore -lddkevalmistusta tehneiden apteekkien lukuméard vuosina 2005-
2019 (Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, julkaisematon tieto).

2.2.4 Sopimusvalmistus

Suomessa on kolme sopimusvalmistusapteekkia, joista suurin volyymi on Helsingin
Yliopiston Apteekilla (Elo 2017). Vaikka osassa apteekeista valmistetaan edelleen
yksinkertaisia lddkevoiteita ja -liuoksia itse, erilaisia laitteita vaativa lddkevalmistus,
kuten tablettien teko on keskittynyt sopimusvalmistusapteekkeihin. Apteekkien
sopimusvalmistuksella tarkoitetaan sitd, ettd apteekkari valmistuttaa lddkevalmisteita

osittain tai kokonaan toisessa apteekissa (Laskelaki 395/1987).
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Sopimusvalmistustoiminta on luvanvaraista ja valmistuttajan on tehtdvd ilmoitus
sopimusvalmistuksesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Mikaéli
apteekilla ei ole omaa lddkevalmistusta, tulee ex tempore -lddkevalmisteet tilata
sopimusvalmistuksena. Nédin ollen apteekkien l4ddkevalmistuksen vdhentyminen on

nostanut sopimusvalmistuksen maaraa.

Sopimusvalmistus perustuu kirjallisen sopimuksen valmistuttajan ja valmistajan valilla
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen madrdys 6/2011).
Sopimusvalmistuksessa valmistuttajan vastuulla on varmistua ldadkevalmisteiden laadun
ja valmistuksen asianmukaisuudesta. Sopimusvalmisteen valmistuttajalla on myds
ensisijainen vastuu ilmoittaa sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden

tuotevirheistd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

2.2.5 Koneellinen annosjakelu

Apteekki voi asiakkaan pyynndstd toimittaa asiakkaan sddnnollisesti kdyttamait ladkkeet
annoskohtaisiin pusseithin tai muihin annostelijoihin jaettuna (Sosiaali- ja
terveysministerio 2016). Annosjakelua voidaan tehdd manuaalisesti tai koneellisesti ja
ladkkeet jaellaan yleensd kahden viikon erissd. Koneellinen annosjakelu on piiasiassa
sopimusvalmistuksena teetettyd toimintaa ja koneellista annosjakelua tekee tilla hetkella
kolme sopimusvalmistajaa (Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, julkaisematon
tieto). Lisdksi Helsingin Yliopiston Apteekki tekee koneellista annosjakelua omille
asiakkailleen. Annosjakelun tavoitteena on parantaa lddkehoidon turvallisuutta, kun
potilaan on helppo ottaa oikeat lddkkeet oikeaan aikaan (Sosiaali- ja terveysministerio
2016). Lisdksi annosjakelun avulla edistetdén tarkoituksen mukaisia lddkehoitoja ja
viahennetédén lddkehédvikkid. Palvelu soveltuu erityisen hyvin potilaille, joilla on kdytossa
useita ladkkeitd ja lddkehoito on vakiintunut. Ennen annosjakelun aloittamista potilaan

ladkehoito olisi hyvé arvioida moniammatillisesti.

Koneellinen annosjakelu perustuu aina sidhkdisiin ladkemaérayksiin ja niiden rinnalla
suositellaan  kéytettivdn  hoitoyksikon laatimaa laédkityslistaa (Sosiaali- ja

terveysministerio 2016). Valmistuttajan roolissa tilaava apteekki vastaa koneellisesti
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annosjaeltujen lddkkeiden laadusta ja tarkistamisesta ennen asiakkaalle luovuttamista.
Koneellisesti annosjaeltuja ladkkeitd toimitettaessa apteekin tulee noudattaa 1ddkkeiden

toimittamisesta annettuja lakeja ja maarayksia.

Vuonna 2017 julkaistun tutkimuksen mukaan koneellinen annosjakelun piirissé olevien
iakkdiden (65 vuotta tai vanhempi) lddkkeiden kdyttd vdheni vuoden seurantajakson
aikana kontrolliryhméédn verrattuna (Sinneméki ym. 2017). Ladkkeiden kayttd vdheni
yleisimmin idkkailld kéytettyjen ladkkeiden osalta, joista kahden lddkeaineen,
tematsepaami ja tsopikloni, kdyttod idkkailld tulisi valttdd. Koneellisen annosjakelun
piirissd olevien potilaiden lddkehoitoja aloitettiin ja lopetettiin myos kontrolliryhméa

enemman.

2.2.6 Apteekin etimyyntipalvelut

Apteekki voi tarjota palveluitaan perinteisen kivijalka-apteekin lisdksi erilaisten
etimyyntipalveluiden, kuten sovelluspalveluiden tai verkkopalvelun vilitykselld
(Ladkelaki 1987/395, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus 2020g). Apteekin
etimyyntipalvelun yllapitdmisestd on tehtdva ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. ~ Apteekki ~ voi  toimittaa  etdmyyntipalvelun  kautta
itsehoitolddkevalmisteita sekéd sidhkoiselld lddkemidrdykselld 1ddkemadrdyksen vaativia
ladkevalmisteita Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen antaman midrdyksen
2/2011 (Apteekin verkkopalvelu) rajoitukset huomioiden. Apteekin etdmyyntipalvelun
kautta ldadkkeitd toimitettaessa apteekin tulee huomioida madrdyksen 2/2011 lisédksi
ladkkeiden toimittaminen mairdyksessd (2/2016) mainitut asiat. Apteekin tulee muun
muassa varmistua, ettd asiakas on vahvasti tunnistautunut tilatessaan ladketta ja hénelld
on oikeus vastaanottaa tilaus. Lisdksi apteekin tulee varmistaa, ettd asiakas osaa kayttaa
ladkettd oikein ja turvallisesti ja ettd lddkevalmisteen sdilytysolosuhteet pystyvit

myyntiluvan haltijan asettamissa rajoissa, kunnes tilaus on asiakkaan hallussa.

Laki koskien apteekin verkkopalvelua ja muita etimyyntipalveluita tuli voimaan 1.2.2011
ja  vuonna 2011 Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus késitteli 24

ennakkoilmoitusta koskien apteekin verkkopalvelua (Léddkelaki 1987/395, Ladkealan
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turvallisuus- ja kehittimiskeskus, julkaisematon tieto). Apteekin etaimyyntipalveluiden
madrd on kasvanut yhdeksdssd vuodessa huomattavasti. Vuonna 2019 Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen apteekeille teettimén vuosikyselyn mukaan 114
apteekilla oli kdytossd verkkopalvelu tai muu lddkkeiden etdmyyntiin tarkoitettu palvelu
ja vuonna 2020 tammi-kesdkuun aikana Lédédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on
kisitelty 64 uutta ennakkoilmoitusta koskien apteekin etimyyntipalveluita (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, julkaisematon tieto; Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus 2020c). Perinteisen verkkopalvelun lisdksi apteekeilla on kdytossd
sovelluksen vilitykselld ja videon vilitykselld toimivia etimyyntipalveluita (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2020c). Monilla apteekeista on kdytdssd myos useampi

palvelu.

3 APTEEKIN HYVAT TOIMINTATAVAT

3.1 Good Pharmacy Practice

Good Pharmacy Practice (GPP) on Maailman terveysjarjeston (WHO) ja farmasian alan
kansainvilisen kattojarjeston, International Pharmaceutical Federationin (FIP), yhteinen
opas hyvin apteekkitoiminnan harjoittamiseen (International Pharmaceutical Federation
2012; International Pharmaceutical Federation 2020). Sen ensimmdinen versio julkaistiin
FIP:in toimesta vuonna 1992, ja sen jidlkeen sitd on kehitetty WHO:n ja FIP:in
yhteishankkeena kansainvélisen yhteison kesken. Uusin versio on julkaistu vuonna 2012.
Uusin julkaisu pohjautuu 37 maan olemassa oleviin hyvén apteekkitoiminnan kriteereihin

sekd 120 jasenmaan konsultaatioon.

Good Pharmacy Practice -ohjeistuksen on tarkoitus tarjota kansallisille apteekkialan
toimijoille ohjeistus siitd, kuinka apteekkitoimintaa voidaan edistdd ja siten parantaa
potilaiden terveyttd, kansallista terveydenhuoltoa sekd edesauttaa ldédkitysturvallisuutta
(International Pharmaceutical Federation 2012). FIP ja WHO nékevit apteekeissa
farmaseuttisen henkilokunnan keskeisend osana terveydenhuoltoa, jotka parantavat

erityisesti ladkkeiden positiivisten hyotyjen saavuttamista. Apteekkitoimintaa tulisi Good
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Pharmacy Practice -ohjeistuksen mukaan harjoittaa siten, etti se palvelee ihmisten
tarpeita optimaalisella sekéd tietoperustaisella tavalla, jota sdddellddn kansallisilla

laatustandardeilla, ohjeilla ja madrayksilla.

Good Pharmacy Pratice -ohjeistus on jaettu kahteen osioon. Ensimmaéinen osio keskittyy
apteekeille asetettaviin vaatimuksiin, niiden edellytyksiin sekd kansallisen toiminnan
turvaamiseen (International Pharmaceutical Federation 2012). Ohjeistuksen mukaan
apteekkien tirkein tehtivd on potilaiden hyvinvoinnin varmistaminen ja lddkkeiden
kdyton opastaminen eli lddkeneuvonta. Apteekin on pystyttdvd toimittamaan
ladkemadridykselld madrittyja ladkevalmisteita sekd muita terveydenhuollon tuotteita
asianmukaisesti. Ladkkeiden kdyton ja niiden vaikutusten tarkkaileminen sekéa
rationaalisen ja kustannustehokkaan kiyton edistiminen ovat olennainen osa apteekin
toimintaa. Potilasturvallisuuden parantamiseksi apteekin asiakkaita koskevien
palveluiden tulisi olla tehokkaasti viestitty ja potilaan terveyttd tulisi edistda
moniammatillisella terveydenhuollon yhteistyolld. Kansallisella lainsdddannolla tulisi
madrittdd kuka saa harjoittaa apteekkitoimintaa, millaista toiminnan tulisi olla ja miten
ladkkeiden toimitusketju sekd laatu on varmistettu. Lisdksi kansallisesti tulisi varmistaa
tarvittava osaaminen, ammatillinen jatkuvuus ja ammattilaisten méérd sekd madritelld

apteekin hyvét toimintatavat mahdollistava apteekkien taloudellinen toimintaympéaristo.

Good Pharmacy Practice -ohjeistuksen toisessa osiossa selvennetddn, ettd ensimméiisen
osion vaatimukset ovat usein vaativampia, kuin mitd kansalliset lainsdddannot vaativat
(International Pharmaceutical Federation 2012). Koska lakisddteisesti tai muilla
madrdyksilld ei valttimatta voida midréitd kansallisesti tarpeeksi laadukasta ja riittdvaa
apteekkitoimintaa, tulisi kansallisten ammattiyhdistysten asettaa alalle apteekin hyvien
toimintatapojen mukaiset standardit. Jokaisessa maassa on omanlaisensa ympéristo, joten
Good Pharmacy Practice -ohjeistus esittelee neljd eri roolia, joihin standardien muodostus
tulisi  perustua.  Lidkevalmisteiden elinkaaren  asianmukainen  hallinnointi,
kokonaisvaltaisen hoidon tarjoaminen, ammatillisen osaamisen yllédpito ja kehittiminen
seki osallistuminen kansallisen terveydenhuollon kehittdmiseen. Rooleja tulisi tarkastella
jokaisen maan omien puitteiden mukaisesti ja kehittdd apteekkitoiminnan standardeja

kansallisen ympériston mukaan.
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3.2 Suomen kansalliset ohjeet eettisestd apteekkitoiminnasta

Suomen Apteekkariliitto on yhdessd Suomen Farmasialiiton kanssa julkaissut
apteekkitoiminnan eettiset ohjeet, jotka siséltivit ne arvot, joiden varaan
apteekkitoiminta rakentuu Suomessa (Suomen Apteekkariliitto 2019). Eettisten ohjeiden
on tarkoitus auttaa apteekkihenkilokuntaa selvittimdin mahdollisesti tyOssd

vastaantulevia haasteita.

Apteekin eettisten ohjeiden siséltd on hyvin pitkélti samanlainen kuin farmasian alan
kattojérjeston FIP:in ja WHO:n laatima Good Pharmacy Practice -ohjeistus (International
Pharmaceutical Federation 2012; Suomen Apteekkariliitto 2019). Suomen
apteekkitoiminnan eettiset ohjeet on jaettu kymmeneen kohtaan (Suomen
Apteekkariliitto 2019). Kohdat siséltavét ohjeita rationaalisen ladkehoidon edistdmisestd,
ladkkeiden oikean ja turvallisen kdyton edistdmisestd sekd vadrinkdyton ehkédisemisesta.
Ohjeissa kehotetaan apteekkeja huomioimaan asiakkaiden omat valinnat sekéd
kohtelemaan heitd tasa-arvoisesti. Ohjeissa kisitellddn myos farmaseuttisen osaamisen
tukemista ja henkilokohtaista kehittymisestd sekd ammattitaidon ylldpitdmistd, aivan
kuten Good Pharmacy Pratice -ohjeistuksessa (International Pharmaceutical Federation
2012; Suomen Apteekkariliitto 2019). Suomen Apteekkariliiton ja Suomen
Farmasialiiton eettisten ohjeiden mukaan apteekin tulee toimia osana moniammatillista
sosiaali- ja terveydenhuollon verkostoa yhdessd muiden terveydenhuollon ja
viranomaisen kanssa (Suomen Apteekkariliitto 2019). Liséksi ohjeessa mainitaan, etti
apteekin henkilokunnan tulee toimia vastuullisesti ja huomioida, ettd monet
apteekkitoimintaan ja asiakkaiden ladkitystietoihin liittyvét asiat ovat salassa pidettévia.
Eettisisséd ohjeissa kdsitellddn my0s apteekin tuote- ja palveluvalikoiman eettisyyttd sekd
markkinointia. Apteekin tulee huomioida my0s asiakkaiden tarpeet rationaalisten
ladkehoitojen edistimiseksi. Apteekin eettisten ohjeiden lisdksi Suomen apteekkariliitto
on laatinut ohjeen apteekissa myytivien palveluiden ja ei-lddkinnéllisten tuotteiden

myynnisti ja markkinoinnista (Suomen Apteekkariliitto 2017).



18

4  APTEEKIN TARKASTAMINEN

4.1 Apteekkitarkastukset Suomessa

Suomessa apteekkien ja sivuapteekkien tarkastaminen ei perustu lainsddddnnon
madrittdmiin ~ sddnndllisiin  tarkastusvileihin, vaan  apteekkeja  tarkastetaan
riskiperusteisesti niin usein kuin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi on
tarpeellista (Ladkelaki 395/1987; Laki Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta
593/2009). Apteekkien tarkastaminen on osa Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lain sddtelemid tehtavid. Apteekkien lisdksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksella on lain mukaan oikeus tarkastaa apteekin verkkopalvelu ja muut

etdimyyntiin liittyvét palvelut sekd apteekin palvelupiste.

Tarkastaminen on tarkastuskohteelle maksullista ja maksun suuruus méérdytyy voimassa
olevan maksuasetuksen seki tarkastuksen keston mukaan (Sosiaali- ja terveysministerion
asetus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista
543/2019). Yleisesti tarkastukset ovat yksipdivdisid, mutta lisdpdivistd sekd
kohdennetuista, enintdin 4 tuntia kestivista tarkastuksista, on maksuasetuksessa maaratty
erillinen maksu. Maksun suuruuteen vaikuttaa myds se, onko kyseessad péadapteekin vai
sivuapteekin  tarkastaminen. Paikan  pdilld  tehtdvin  tarkastuksen lisdksi

maksuasetuksessa on miératty maksu apteekin kirjallisesta tarkastuksesta.

Apteekkitarkastuksesta tulee ilmoittaa tarkastuskohteelle etukdteen, mikéli ilmoittaminen
el vaaranna tarkastuksen tarkoitusta (Hallintolaki 434/2003). Tarkastuksen aikana
tarkastajan tulee kertoa tarkastuksen kulusta sekd jatkotoimenpiteistd. Tarkastajalla on
oikeus ndhdi kaikki pyydetyt asiakirjat ja kaikki toimipaikan tilat (Ladkelaki 395/1987,
Hallintolaki 434/2003). Tarkastuskohteella on oikeus esittdd kysymyksia tarkastuksen

aikana.

Apteekkitarkastuksien aikana keskitytddn ladke- ja lddkitysturvallisuuden kannalta
kriittisiin ~ asioihin, kuten lddkkeiden toimittamiseen, lddkeneuvontaan seka

ladkevalmisteiden sdilyttimiseen ja kisittelyyn (Lddkeasetus 693/1987). Tarkastuksen
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aikana pyritddn varmistumaan siitd, ettd ladkkeiden myynti on lainsddddnnon sekd
madrdysten mukaista, lddkeneuvonnan taso on riittiva ja apteekki hoitaa velvoitteensa
693/1987;

terveysministerid 2011). Lisédksi apteekkitarkastuksen aikana kiinnitetddn huomioita

vaadittujen luetteloiden ylldpitdmisestd (Lddkeasetus Sosiaali- ja
muun muassa siihen, ettd apteekissa on riittdvésti farmaseuttista henkilokuntaa ja
apteekin tilat ovat asianmukaiset (Taulukko 3). Mikéli apteekissa on lddkevalmistusta,
varmistetaan, ettd lddkkeiden valmistus ja laadunvarmistus ovat lainsdddédnnon ja

madrdyksien mukaista.

Taulukko 3. Apteekkitarkastuksen aikana tarkastettavat aihealueet ja keskeiset

asiakokonaisuudet (Lédédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, julkaisematon tieto).

AIHEALUE KESKEISET ASIAKOKONAISUUDET
Henkilokunta Maara

Taydennyskoulutus

Apteekin hoitomaérdykset
Tilat Kulkuoikeudet ja murtosuojaus

Asiakastila

Olosuhdeseuranta

Ladkejatteet

Muut tilat
Laskevarasto Koko ja kattavuus
Tavaraldhetyksen vastaanotto Periaatteet
Toimintaohjeet Vaadittavat toimintaohjeet

Toimintaohjejérjestelmén toimintaperiaatteet
Tuotevirheohje

Liaikkeiden toimittaminen

Ladkeneuvonta ja apuvilineet

Itsehoitolddkkeen toimittaminen

Reseptilddkkeiden hintaneuvonta ja ladkevaihto
Toimitusvilien seuraaminen ja toimitettava lddkepakkaus
Jaetut pakkaukset

Erityisluvalliset ladkkeet

Biologisten ladkkeiden toimittaminen

Toiminta sdhkdisen reseptin héiridtilanteissa

Huumausaineet, pidasiassa Sdilyttdminen
keskushermostoon vaikuttavat Kasittely

lifikkeet ja alkoholit Toimittaminen
Annosjakelu Koneellinen annosjakelu

Dosetti annosjakelu

Liaidkkeiden kiyttokuntoon
saattaminen

Nestemdisten mikrobilddkkeiden kdyttokuntoon saattaminen
Veden kisittely

Liadkevalmis ja sopimusvalmistus

Vaadittavat toimintaohjeet

Sopimusvalmistustuotteiden késittely
Sopimusvalmistustuotteiden pakkaaminen

Nimilappujen ja painettujen myyntipaillysmerkintojen kasittely
Tilat

Henkilokunta

Laitteet ja vilineet

Ladkeraaka-aineet ja pakkausmateriaalien késittely
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Ladkevalmistusdokumentaatio
Laadunvalvonta

Muut asiat Apteekin palvelupiste
Apteekin verkkopalvelu
Ladkkeiden maahantuonti

Apteekkitarkastuksesta pidetddn pdytikirjaa, josta tulee kdyda ilmi tarkastuksen kulku
sekd tehdyt havainnot (Ladkelaki 395/1987; Hallintolaki 434/2003). Ennen
tarkastuspdytékirjan antamista, tarkastuskohteelle on mahdollisuus antaa lausunto
tehdyistd tarkastushavainnoista. Kun tarkastuspoytdkirjan jéljennds on annettu
apteekkarille tiedoksi ja tarkastuksen aikana mahdollisesti havaitut puutteet on korjattu
hyviksytysti, tarkastuksen katsotaan péittyneen (Lddkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskus, julkaisematon tieto; Ladkeasetus 693/1987)

4.2 Apteekkitarkastusten kehittyminen Suomessa

Vuonna 2011 Sosiaali- ja terveysministerion tyoryhmén apteekkitoiminnan
kehittamistarpeisiin on kirjattuna apteekkivalvonnan resurssien lisddminen, jotta
apteekkipalveluiden laatua voitaisiin valvoa paremmin toiminnan asianmukaisuuden
varmistamiseksi  (Sosiaali- ja  terveysminiterio  2011a).  Apteekkivalvonnan
tarkastustoiminnan  lisddminen on ollut myds Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen toimintasuunnitelman tavoitteena vuonna 2019 (Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2020f). Liséksi tavoitteena on ollut apteekkitoimijoiden
ohjauksen kehittdiminen. Kuvasta 3 ndhdddn apteekkitarkastusten (padapteekit ja
sivuapteekit) lukumadrd vuosittain vuodesta 2010 ldhtien. Apteekkitarkastuksien maara
on lisddntynyt noin 114 % vuodesta 2011 vuoteen 2019 verrattuna (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2017; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
2020f). Vwonna 2019 apteekkitarkastusten madrda kasvoi 20 tarkastuksella
edellisvuodesta, joka on 32 % enemmén kuin vuonna 2018. Vuonna 2010 tarkastettiin 31

apteekkia, kun taas vuonna 2019 tarkastusmiéra oli kasvanut 75 tarkastukseen.
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Kuva 3. Apteekki ja sivuapteekkien tarkastuksien miéiré vuosittain 2010-2019 (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2017; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
20201).

Tarkastustoiminnan  lisddmisen  lisdksi ~ vuonna 2019  otetiin  kdyttoon
apteekkitarkastuksien ennakkokysely. Ennakkokysely on kehitetty osana Helsingin
Yliopistossa tehtyd pro gradu -tutkielmaa (Andersson 2018). Ennakkokyselyn
tarkoituksen on kartoittaa apteekin toimintaan ja apteekkitarkastukseen liittyvid asioita

ennen paikan pailld tehtdvai tarkastusta.

4.3  Apteekkitarkastukset Pohjoismaissa ja Virossa

Pohjoismaiden ja Viron viranomaiset tekevét apteekkitarkastuksia, joiden aikana
viranomainen tarkastaa, toimiiko apteekki maassa vallitsevien lakien ja mairdysten
mukaan (Ravimiamet 2018; Lagemiddelstyrelsen Danish Medicines Agency 2019;
Likemedelsverket 2019; Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency 2020a; Statens
legemiddelverk 2020). Kaikissa Pohjoismaissa ja Virossa apteekki saa noin 2-4 viikkoa
etukiteen ilmoituksen apteekkitarkastuksesta. Ruotsi, Norja ja Tanska tekevit ennalta

ilmoitettuja tarkastusten liséksi pistokoemaisia tarkastuksia apteekkeihin. Islannissa ja
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Virossa tarkastetaan uusia apteekkeja, mutta my0s muuta tarkastustoimintaa tehddin

saannollisesti (Ravimiamet 2018; Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency 2020b).

Norjassa, Tanskassa ja Virossa tehdddn kohdennettuja tarkastuksia koko
apteekkitoiminnan kattavien tarkastusten liséksi (Ravimiamet 2018;
Lagemiddelstyrelsen Danish Medicines Agency 2019; Statens legemiddelverk 2020).
Muualla Pohjoismaissa tarkastukset kattavat pddsdantoisesti koko apteekin toiminnan
(Lakemedelsverket 2019; Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency 2020b).
Tarkastukset voivat siséltdd esimateriaalin tdyttdmistd, apteekin tyOntekijoiden
haastatteluja, apteekin toimintaprosessien ldpikdyntid, laadunvalvontaa sekd pyyntoja
pddstd ndkemddn apteekin eri toimintoja ja asiakirjoja (Ravimiamet 2018;
Laegemiddelstyrelsen Danish Medicines Agency 2019; Léikemedelsverket 2019;
Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency 2020b; Statens legemiddelverk 2020).
Tarkastuksen jélkeen viranomainen toimittaa apteekille tarkastuksesta koostetun raportin,
joka sisdltdd tiedot tarkastuksessa ilmenneistd asioista, kuten mahdolliset apteekin

toiminnassa havaitut poikkeamat tai puutteet.

4.4  Apteekkitarkastukset Isossa-Britanniassa

Isossa-Britanniassa ollaan siirtymissd toimintamalliin, jossa apteekkitarkastuksista ei
yleensd ilmoiteta tarkastuskohteelle etukéteen (General Pharmaceutical Council 2020d).
Apteekkitarkastukset voivat olla rutiinitarkastuksia tai johonkin tiettyyn aiheeseen

liittyvid. Liséksi tarkastuksia tehdddn ulkopuoliselta saadun tiedon perusteella.

Apteekkitarkastuksen aikana tarkastettavat aihealueet on jaettu viiteen standardiin, joista

kullakin on omat alakohtansa (General Pharmaceutical Council 2018):

1. Apteekin johtaminen
Henkilokunta
Apteekin tilat

Ladkevalmisteiden toimittaminen ja muiden palveluiden tarjoaminen

A

Laitteet ja apteekit kdyttimat tietojarjestelmit seké palvelut
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Isossa-Britanniassa on apteekkitarkastuksia varten tehty kattava internetsivusto, jossa on
dokumentoituna apteekissa tarkastettavat asiat, tarkastetut apteekit ja apteekkien
tarkastusraportit (General Pharmaceutical Council 2020b). Sivustolta pystyy etsimiin
apteekkeja osoitteella tai apteekin nimelld. Hakutuloksista nikee, onko apteekki
tarkastettu, onko apteekki ldpdissyt tarkastuksen sekd milloin tarkastus on suoritettu.
Lisdksi hakutuloksista péddsee katsomaan yksittdisen apteekin tarkastusraporttia.
Yksittdiseen tarkastusraporttiin on kirjattu kuvaus apteekista, tarkastuksen aikana tehdyt
havainnot, onko toiminta tarkastushetkend ollut standardien mukaista sekéd
kehittamissuunnitelman apteekin toiminnan parantamiseksi (General Pharmaceutical

Council 2020c).

Isossa-Britanniassa apteekkeja valvova viranomainen (General Pharmaceutical Council)
on tutkinut apteekkitarkastuksia aikavélilld marraskuu 2013 ja elokuu 2018 (General
Pharmaceutical Council 2020a). Tarkastusraportteja oli kirjattu kyseiselld aikavalilld
yhteensd 14650 kappaletta. Tutkimuksessa todettiin, ettd 85,2 % apteekeista noudattaa
viranomaisen asettamia vaatimuksia ja on ldpdissyt standardien vaatimat rajat.
Apteekkien toisella tarkastuskerralla huomattiin ettd, 70,7 % apteekeista on pysynyt
edellisen tarkastuksen tasolla ja 21,8 % apteekeista on parantanut tasoaan. Viranomaisen
madrittdmistd standardeista ensimmadiselld eli apteekin johtamisella oli suurin vaikutus

yleisarvion muodostumiseen.

5 ETATARKASTAMINEN

5.1 Apteekin sisdinen tarkastaminen Wisconsin osavaltiossa

Yhdysvalloissa Wisconsin osavaltiossa on kehitetty vuosina 1989-1992 apteekkien

sisdisen tarkastamisen lomake, jonka tarkoituksena oli kehittdd viestintdd apteekin ja

viranomaisen vililld (Wiederholt 2002 ym.). Lomakkeen kehittdmisen tavoitteena oli:

1. Tarjota jatkokoulutusta apteekin toimintaan vaikuttavasta lainsdddanndsta
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2. Parantaa apteekkitoimintaa valvovan viranomaisen ja apteekin vilisti yhteistyota
apteekin toimintaa koskevissa episelvissé asioissa

3. Lisétd viranomaistyon nakyvyytta

4. Antaa apteekeille mahdollisuus kehittdd toimintaansa sekd varmistaa, ettd
apteekin kaytdnnot vastaavat lainsdddéntod ja midrayksia

5. Tarjota tyokalu, jonka avulla viranomaisen vaatimukset saadaan selkeésti esille

Apteekin sisdiseen tarkastamiseen tarkoitetun lomakkeen kehittdminen koostui neljista
osasta, suunnittelusta, testauksesta, pilotoinnista ja kattavasta implementoinnista
(Wiederholt 2002 ym.). Lopuksi implementoinnin onnistuminen arvioitiin.
Implementoinnin aikana apteekin sisdisen tarkastamisen lomake ldhetettiin 1080
apteekille. Lomakkeen tiyttdiminen oli apteekille vapaaehtoista ja sen palautti 86 %
apteekeista. Lomakkeiden vastauksia validoitiin satunnaisesti valittujen apteekkien

lahitarkastuksilla seké osalle apteekeista ldhetetylld palautelomakkeella.

Validoinnin aikana todettiin lomakkeen palauttaneiden apteekkien tehneen itsendisesti
muutoksia toiminnassaan ja ndmé apteekit noudattivat myds paremmin lainsdddantoa
(Wiederholt 2002 ym.). Lisdksi apteeckeilta keritystd palautteesta saatiin selville
lomakkeen olevan apteekkarien mielestd hyviksyttava ja tehokas valvontakeino. Saadun
palautteen perusteella lomaketta kehitettiin edelleen ja siitd tuli pysyvd osa Wisconsinin
osavaltion apteekkivalvontaa. Uusien apteekkareiden tulee tdyttdd lomake hyviksytysti
ennen apteekin avaamista, jotta he saavat viranomaiselta luvan apteekkitoiminnalle
(Wisconsin Department of Safety and Professional Services 2018). Lomaketta kdytetdan
apteekkivalvonnan tydkaluna myds seurantatarkastuksissa, apteekkarin vaihtuessa,

apteekin muuttaessa ja, jos apteekissa tehddin tilamuutoksia.

Osittain apteekkien sisdisen tarkastamisen ansiosta The Wisconsin Pharmacy Examining
Boardin saamat, apteekkien toiminnasta johtuvat, valitukset puolittuivat vuoden 1993
huipusta vuoteen 2000 mennessd (Wiederholt 2002 ym.). Nykyisin jokainen aloittava
apteekkari tekee apteekin sisdisen tarkastuksen ja tiyttdd kehitetyn lomakkeen 30 paivad
ennen apteekin avaamista. Nykyinen PDF-muodossa oleva lomake sisdltdd yli 300

kohtaa. Lomakkeen aihealueet ovat listattuna taulukossa 4.
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Taulukko 4. Wisconsin osavaltion apteekin sisdisen tarkastamisen lomakkeen sisdltd
titvistettynd (Wisconsin Department of Safety and Professional Services 2018).

AIHEALUE SISALTO
Perustiedot Apteekin perustiedot
Apteekkarin perustiedot

Farmaseuttisen henkilokunnan perustiedot

Farmaseuttinen henkilokunta

Farmaseuttisen henkilokunnan henkilokortit
Farmaseuttisen henkilokunnan luvat

Apteekkilupa ja apteekin tilat

Vastuufarmaseutin tiedot
Apteekin pohjapiirustus
Apteekin siivous

Apteekin vélineisto
Ladkevalmisteiden sdilytystilat
Murtosuojaus ja turvallisuus

Apteekkiliikkeen harjoittaminen

Lédgkevalmisteiden toimittaminen

Apteekin teknisen henkilokunnan tehtavat
Toimitettavien lddkevalmisteiden pakkausmerkinnat
Ladkemaardyksen uusiminen

Ladkkeiden ja annosteluun tarkoitettujen vélineiden vaihto
ja palautus

Reseptikirjanpito

Ladkemadrdyksen siirtdminen toiseen apteekkiin
Puhelinreseptien kisittely

Potilaiden ladkitystietorekisteri

Sahkoisen ladkemadrdyksen késittely

Koneellinen annosjakelu

Ladkevalmisteiden kayton opastus

Ladkkeiden tilaaminen keskusapteekilta (Central fill
pharmacy)

Asetuksella (Wis. Stat. § 961)
rajoitettujen liikevalmisteiden
Kisittely ja toimittaminen apteekista

(hallusinogeenit, narkoottiset aineet,
rauhoittavat aineet ja stimulantit)

Ladkevalmisteiden toimittaminen

Ladkevalmisteiden pakkausmerkinnit ja tunnistetiedot
Ladkevalmisteiden kirjanpito

Ladkemadraysten asianmukaisuuden varmistaminen
Ladkemadraysten sdilyttiminen

Ladkemadrdyksen uusiminen

Ladkevalmisteiden toimittaminen hoitolaitoksiin
Légkevalmisteiden toimittaminen faksilla saadulla
ladkemadraykselld

Ammatillinen kiyttidytyminen

Toimitettavan lddkevalmisteen laadun varmistaminen
Tuotevirheiden raportointi

Steriilien lddikevalmisteiden kisittely
ja toimittaminen

Kaytannot ja ohjeet
Tilavaatimukset

Kirjanpito ja arkistointi
Kuljetusolosuhteet
Ensiapupakkaukset
Sytotoksiset lddkevalmisteet
Pakkausmerkinnat

Potilaan neuvonta
Laadunvarmistus

Téaydennyskoulutus

Ammattitaidon yllapito
Luettelo koulutustiedoista
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5.2 Etitarkastaminen muilla aloilla

Suomen valtion viranomaisista ainakin Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes) sekéd
Séteilyturvakeskus (STUK) suorittavat etdnd tehtdvid tarkastuksia (Turvallisuus- ja

kemikaalivirasto ja Sateilyturvakeskus 2020).

Tukes tekee etitarkastuksia kemikaalilaitoksiin, joissa tarkastetaan vaarallisten
kemikaalien sdilytystiloja sekd sitd, ettd laitos noudattaa toiminnassaan lupia ja
lainsdédant6d (Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 2020). Etdtarkastamisen avulla pyritdén
muun muassa parantamaan asiakasléhtoisyytté ja tehostamaan valvonnan vaikuttavuutta
(Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 2018). Ennen etdtarkastusta tarkastettava yritys vastaa
ennalta saamiinsa kysymyksiin. Vastauksista voidaan keskustella tarkastuksen aikana
tarvittaessa  tarkemmin ja  niitd  hyddynnetddn tarkastuksesta  tehtdvéssd
tarkastuskertomuksessa. Etétarkastus suoritetaan kdyttden Skype for Business -
ohjelmistoa tai hyddyntden muuta videoneuvotteluyhteyttdi Tukesin  sekd

kemikaalilaitoksen vélilld (Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 2020).

Sateilyturvakeskus on ottanut kevddlld 2020 ydinvoimalaitoshankkeiden valvonnassa
kayttoon etdtarkastamisen COVID-19 pandemian takia (Séateilyturvakeskus 2020).
Ydinvoimalaitoshankkeiden valvonnassa tarkastetaan esimerkiksi ydinvoimalaitosten
rakentamisvaiheita, turvajirjestelyitd ja muita ydinvoimalaitoksen toimintaan sekd
rakentamiseen liittyvid asioita. Normaalisti paikan pééll4 tapahtuva valvonta on suoritettu
etdnd internetkokousten avulla. Etdtarkastaminen on mahdollistanut useiden osapuolien
osallistumisen  tarkastukseen, eikd  uusi  toimintatapa  ole  hidastanut

Séteilyturvakeskuksessa tapahtuvaa asioiden kisittelyé.
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6 SISALLONANALYYSI

Siséllonanalyysi on aiemmin julkaistun materiaalin jarjestelmallistd ja sddnnonmukaista
titvistdmistd kategorioihin, jollakin ennalta maédritellylld menetelmélld ja tekniikalla
(Stemler 2000). Kategorioiden avulla tutkittavasta asiasta voidaan tehdi tiivistelma,
jonka tarkoituksena on 16ytdd yleistettdvissd olevia asioita (Neuendorf 2016). Muista
samankaltaisista tutkimusmenetelmistd sisidllonanalyysin erottaa sen tavoitteena oleva
korkea tieteellinen ja tutkimuksellinen standardi - yleistdd tietoa selvittdimilld ja
selittimalld. Menetelmalld otetaan huomioon tieteellisen tutkimuksen keskeisia asioita,
kuten objektiivisuus, intersubjektiivisuus, luotettavuus, kelpoisuus, yleistettdvyys,

jaljennettivyys sekd hypoteesin testattavuus.

Sisdllonanalyysilld toteutetun tutkimuksen kaytossé tai sen aikana saatava materiaali tai
materiaalit ovat sisdllonanalyysin sisdltod (Neuendorf 2016). Analyysin sisdlloksi sopii
kaikki mediat, mistd voidaan padttelemélld tunnistaa tunnuksia ja piirteitd (Stemler 2000).
Tutkittavan sisdllon tulee kuitenkin olla kestdvad, jotta sisdllonanalyysi voidaan
tarvittaessa toistaa (Stemler 2000; Neuendorf 2016). Stemlerin (2000) mukaan sisédlloksi
sopii tekstit, kuvat, piirustukset ja videot, kun taas Neuendorfin (2016) mukaan sisilloksi

sopii edelld mainittujen lisdksi savellykset, laulut ja kaikki tekstin kaltaiset materiaalit.

Sisdllonanalyysi voidaan toteuttaa ihmisen tai tietokoneen tekemdnéd (Neuendorf 2016).
Ihmisen toteuttamassa tutkimuksessa ihminen kdy ennalta mééritellyn tavan mukaan
sisdltod 1dpi ja poimii siséllostd ennalta madriteltyjen kategorioitten mukaan 10ytyvit
asiat. Tietokoneen tekeméssd tutkimuksessa tietokoneohjelmalle médritellddn etsittavét
asiat, jotka se luokittelee halutulla tavalla taulukoihin. IThmisen tekeménd tutkimuksen
luotettavuus on pienempi kuin tietokoneella, koska ihmiseltd saattaa jadda asioita
huomaamatta toisin kuin tietokoneelta, jonka tekstinluku on oletettavasti tdydellista.
Ihmisen tekema tutkimus voi kuitenkin olla paikkansapitdvdmpi ja tietokoneen tekeméi
kyseenalainen, koska tietokoneohjelmaan voidaan joutua tekemédn useita muutoksia

ennen kuin se alkaa ndhdi asiat samalla tavalla kuin ihminen.
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Neuendorf (2016) on jakanut hyvin toteutetun siséllonanalyysin yhdeksdén eri kohtaan:

1. Tutkimuksen teoria ja peruste — millaista ja mita sisdltod tutkitaan ja miksi
2. Kasitteellistiminen — millaisia késitteitd tutkimuksessa tutkitaan ja miten ne on
médritelty
3. Operationalisointi (mittarit) — késitteiden muuttaminen sisdllostd 16ydettavissa
oleviksi mittareiksi
4. Mallin muodostaminen
a. Thmisen kdyttoon tehtdvéd opaskirja, jossa on madritelty mittarit sekd malli,
jolla siséltdd analysoidaan
b. Tietokoneohjelman teko, jossa ohjelmalle mairitetddn etsittdvat asiat sekd
opaskirja, josta selvidd mitd ohjelma tekee ja miten sen tuotoksia tulee lukea
5. Niyte — analysoitavasta sisdllostd valitaan luotettava sisdltojoukko, jos mallia
halutaan testata
6. Opetus ja varmistus — valittua mallia sovelletaan valittuun néytteeseen, jolla
varmistetaan mallin kattavuus sekd toimivuus sisillonanalyysiin
a. Viahintddn kahta ihmisté tulisi kdyttda sisédllonanalyysiin ja heidén tulisi padsta
vahintddn 10 % pidhan toistensa tuloksista
b. Tietokoneella toteutettuun analyysiin voidaan lisdta tarkennuksia
7. Siséllonanalyysi valitun mallin mukaan
8. Thmisen tekemén sisdllonanalyysin aikana tulisi toteuttaa yksi lisdvarmistus,
joissa kahden analysoijan tuloksia vertaillaan
9. Taulukointi ja raportointi — siséllonanalyysin tulokset taulukoidaan ja niistd

tehdédédn kuvaajia sisiltdva raportti

Sisdllonanalyysistd puhuttaessa kiytetddn useita eri termejd, kuten kvalitatiivinen
sisdllonanalyysi ja kvantitatiivinen sisdllonanalyysi (Stemler 2000; Neuendorf 2016).
Kvalitatiivisen sisdllonanalyysin seka kvalitatiivisten tutkimusmenetelmien ero on tarked
ymmartdd, jotta termejd kéytettdisiin oikein. Neuendorfin (2016) mukaan
tutkimusmenetelmad voi kutsua sisdllonanalyysiksi, jos menetelmi on kvantitatiivinen
analyysi. Kvalitatiivisissa analyysimenetelmissd kyseessd on usein asiantuntijapdatelmia

sisdltdvd tyo, mutta sisdllonanalyysi ei voi perustua pelkéstdén asiantuntijuuteen vaan
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analyysin tiytyy olla sellainen, ettd ulkopuolinen tutkija voi sen toteuttaa. Kvalitatiivisen
siséllonanalyysin ja kvantitatiivisen siséllonanalyysin ero on tutkittavan asian
selkiyttdmisestd. Kvalitatiivisesta tai laadullisesta sisdllonanalyysisti puhuttaessa

halutaan painottaa paddmadrii, jossa tuloksena on laadulliset ei méérilliset asiat.

6.1 Sisdllonanalyysin kéytto terveysalan tutkimuksissa

Sisdllonanalyysid on kdytetty Suomessa farmasian alan tutkimuksessa esimerkiksi, kun
on tutkittu apteekissa tapahtuvaa elamantapamuutoksen tukemista (Tyyska 2009). Lisdksi
menetelmdd on  kiytetty, kun on tutkittu haastatteluilla kerdttyd tietoa
ladkehoitosuunnitelmista osana potilasturvallisuutta (Hitonen 2013). Sisdllonanalyysia
on my0s kiytetty tutkittaessa moniammatillisten tydskentelytapojen yhtendistdmisti
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen jdrjestimien ryhméhaastattelujen

aineistoa kdyttden (Kallio 2014).

7 DELFOI-MENETELMA

Delfoi-menetelmd on alun perin Dalkeyn ja Helmerin kehittimi ja se kehitettiin
Yhdysvalloissa yhdessd armeijan kanssa sellaisia tilanteita varten, jossa haluttiin kerdta
asiantuntijoilta tietoa heiddn nidkemyksistdén sotateknisissé asioissa (Dalkey ja Helmer
1963). Menetelmd on yleisesti hyviksytty ja sitd kéytetddn laaja-alaisesti
tiedonkerddmiseen asiantuntijoilta (Mannermaa 1999; Hsu ja Sandford 2007). Delfoi-
menetelméin idea on valita tutkittava aihe, kerétd joukko aiheen asiantuntijoita, jarjestdd
heille useampi kuin yksi lausuntokierros ja muodostaa asiantuntijoiden nidkemysten
perusteella konsensus tutkittavasta aiheesta (Dalkey ja Helmer 1963; Mannermaa 1991;

Hsu ja Sandford 2007).

Delfoi-prosessi alkaa aiheen valinnalla, jonka jélkeen valitaan menetelmin keskiossd
olevat, tutkittavan aiheen asiantuntijat (Hsu ja Sandford 2007). Tutkimuksen jéarjestiji
valitsee tutkimuksen asiantuntijat. Vaikka asiantuntijoiden valintaan ei ole olemassa

mitddn standardia, oletus kuitenkin on, ettd valittujen asiantuntijoiden tausta ja kokemus
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liittyvat jollain tavalla tutkittavaan aiheeseen, jotta he pystyvdt antamaan oman
panoksensa tutkimuksen onnistumiseen. Esimerkiksi Mokkink ym. (2010) vaativat, ettd

paneelin jasenilld on vahintddn viisi tieteellistd julkaisua aiheen parista.

Delfoi-menetelmilld haetaan asiantuntijoilta konsensusta tutkittavasta asiasta (Hsu ja
Sandford 2007). Menetelmissé asiantuntijoille esitetdén kysymyksid aiheesta vihintdin
kahdella, mutta mieluiten kolmella tai neljélld kierroksella, jolla konsensus péétettavista
asiasta muodostuu. Jokaisen kyselykierroksen jédlkeen asiantuntijoiden vastauksista
luodaan yhteenveto, joka jaetaan osallistujille ja, jonka pohjalta luodaan seuraavan

kierroksen kysymykset.

Ensimmadiselld kierroksella osallistujille annetaan avoimia kysymyksid aiheen tiimoilta,
jolla pyritddn kerddmién tietoa ja nikemyksid asiantuntijoilta (Hsu ja Sandford 2007).
Toisella kyselykierroksella paneudutaan selvittimadn asiantuntijoiden nidkemyksid
toisiinsa ndhden ja yritetddn saavuttaa ymmarrys tutkimuksen aiheesta. Kolmannen
kierroksen tarkoituksena on l0ytdd tarkentavia syitd ja perusteita asiantuntijoiden
tulkinnoille. Neljdnnen ja viimeisen kyselykierroksen tarkoitus on antaa viimeinen
mahdollisuus asiantuntijoille selkeyttdd tai muuttaa nikemystddn. Menetelméssi
konsensus pédtettdvistd asiasta alkaa muodostua toisella kyselykierroksella ja

kolmannella ja neljdnnelld kierroksella nikemys 1dhinné tarkentuu.

Delfoi-menetelmdn  vahvuutena on  pidetty tutkimuksen aikana  tehtdvid
tutkimuskierroksia, muiden osallistujien vastausten tietdmistd tutkimuskierrosten valissa
sekd yksilollistd toteutusta eli vastausten anonymiteetti (Hsu ja Sandford 2007). Yleensa
tiedonkeruumenetelmissid kysely ja vastaus -prosessi toteutetaan vain kerran. Delfoi-
menetelmidn prosessissa hyodynnetddn kysely ja vastaus -kierroksia, joiden avulla
vastaajat saadaan paneutumaan aiheeseen tarkemmin ja tdten ajatuksenjuoksu tarkentuu
ja asiantuntijat pystyvit antamaan kiteytetympié vastauksia. Kierrosten tarkoituksena on

my0s antaa asiantuntijoille mahdollisuus oivaltaa jotain uutta.

Muiden Delfoi-panelistien vastausten tietdminen antaa mahdollisuuden muuttaa

panelistien ndkemyksid ja tdten vastauksia kierrosten edetessd (Hsu ja Sandford 2007).
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Panelistien tietdessd muiden vastaukset he saattavat miettid asiaa uudelta kantilta ja
muokata aiempaa nikemystddn asiasta. Delfoi-menetelmissa on tarkedd, ettd vastaukset
annetaan kontrolloidussa ymparistdssd, jolloin vastauksissa ja keskustelussa esiintyy

vihemmaén hdiri6itd ja panelistien ajatukset pysyvit Delfoi-tutkimuksen aiheessa.

Mikali Delfoi-tutkimus toteutetaan anonyyminé, tutkimuksen aikana asiantuntijapaneelin
jaseniltd saadaan kommentteja ja perusteluja heitd askarruttavista asioista ilman suoraa
kontaktia muihin paneelin asiantuntijoihin (Dalkey ja Helmer 1963). Paneelin jdsenet
eivit kohtaa toisiaan, jotta asiantuntijoiden mielipiteet eivét vastausvaiheessa vaikuta
toistensa lausuntoihin. Menetelmélld saadaan vastauksiin syvyyttd ja titen yksittdisen
jdsenen antaman vastauksen arvo nousee. Menetelmilld pyritdén 10ytdméén yksiloiden

tuomia kantoja sekd vélttimédn ryhmissé tapahtuvaa nopeaa paitoksentekoa.

7.1 Sovellettu Delfoi-menetelma

Onnistunut  Delfoi-tutkimus  siséltdd asiantuntijoiden  yksilollistdi  panostusta,
ryhmdarviointia ja antaa ryhmén jésenille mahdollisuuden muokata nikemyksiddn
(Linstone ja Turoff 1975). Lisdksi vastausten anonymiteettii on pidetty osana
onnistunutta tutkimusta. Vuonna 1974 Delfoi-tutkimuksia oli jo tehty tuhansia ja jo
tuolloin menetelmén toteutukset erosivat huomattavasti toisistaan. Delfoi-menetelmaa
onkin kuvattu enemmén taiteeksi kuin tieteeksi, koska sitd on kéytetty ja kdytetddn niin

monella eri tavalla.

Delfoi-menetelmén rakennetta voidaan soveltaa monella eri tapaa. Alkuperdisen Delfoi-
menetelmédn sddntdihin voidaan tehdd muokkauksia ja tutkimusmenetelmidd voidaan
soveltaa sopimaan paremmin tutkimuskohteen ympéristoon (Shelton ja Creghan 2015).
Vakiintuneempia menetelmésta johdettuja tutkimusmenetelmii ja malleja on esimerkiksi

Fuzzy Delpi Method, Policy Delphi Method ja Real Time Delphi.

Lisdksi tieteellisistd tutkimuksista 10ytyy Modified Delphi Method -mééritelmia, joissa
kussakin on tehty tutkimuksen kannalta tarvittavia muutoksia menetelmén rakenteeseen.

Esimerkiksi Bleijlevens ym. (2016) hyoddynsivdt sovellettua Delfoi-menetelmai
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madrittiessddn  kansainvilisesti hyvaksyttyd kuvausta liikkumista rajoittavien
turvavilineiden kaytostd terveydenhuollossa. Tutkimus sisdlsi internetissd toteutetun
kyselyn ja keskusteluita panelistien kesken. Ladkérien ensimmadisen tyopaikan tehtdviad
selvittineessd tutkimuksessa Delfoi-panelistit valittiin  kokeneempien lddkérien
suositusten perusteella eikd tutkijoiden itsendisen pohdinnan kautta (Stewart ym. 1999).
Sobaih ym. (2012) ovat soveltaneet matkailu- ja hotellialan tutkimuksissaan Delfoi-

menetelmad hyodyntdmailla haastatteluita ja keskusteluita asiantuntijapanelistien kesken.

7.2  Delfoi-menetelmén kéytto terveysalan tutkimuksissa

Delfoi-menetelmédd voidaan kéyttad monitahoisesti sekd laaja-alaisesti ja sitd on kdytetty
esimerkiksi  terveysteknologiassa  mittausinstrumenttien  laatuun  vaikuttavien
ominaisuuksien valintaan sekd, kun on selvitetty, mitd luonteenpiirteitd hyvalla

projektipééllikolla tulisi olla (Brill ym. 2006; Mokkink ym. 2010).

Delfoi-menetelmiéd on myos kaytetty suomalaisissa ldékitysturvallisuuteen keskittyvissi
tutkimuksissa. Esimerkiksi Granfors (2015) hyddynsi tutkimuksessaan kaksikierroksista
Delfoi-menetelméé kehittdessddn arviointitydkalua lddkkeiden turvallisen kdyttokuntoon
saattamisen varmistamiseksi osastoilla. Andersson (2018) hyddynsi sovelletusti Delfoi-
menetelmdd  avohoidon  apteekkien valvontaan  kiytettdvdn  kyselytyokalun
kehittdmisessd. Suvikas-Peltonen (2017) kaytti kaksikierroksista Delfoi-menetelmaa
ladkkeiden  kdyttokuntoon  saattamisen laadun  selvittdmiseen  tarkoitetun
auditointityokalun kehittdmisessa ja validoinnissa. Kolmikierroksista Delfoi-menetelméaa
on hyddynnetty my0s lddkitysturvallisuustyokalun ja lddkehoidon riskien
arviointimittarin kehittdmisesséd (Teinild ym. 2012; Dimitrow 2016). Liséksi sovellettua
Delfoi-menetelmié on kdytetty ladkeneuvonnan laatua mittaavan tyokalun kehittimisessi

(Puumalainen 2005).
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TUTKIMUSOSA

8 TUTKIMUKSEN TAVOITTEET

Tutkimuksen tavoitteena on kehittdd, validoida ja testata kyselylomake avoapteekin
etdtarkastamista varten. Kyselylomakkeen tulisi olla sellainen, etti silld voidaan keriti
niitd tietoja, joita normaalisti tarkastetaan apteekeissa paikan péélld havainnoimalla ja
tutkimalla dokumentteja. Liséksi tutkimuksen tavoitteena on kehittdd ja testata apteekin

etdtarkastamisen prosessi.

Apteekin etitarkastamiseen kéytettdvan kyselylomakkeen ja etdtarkastamisen prosessin
kehittiminen ovat osa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen apteekkivalvonnan
kehittamiseen liittyvdd projektia. Projektin tarkoitus on kehittdd ja kéyttoonottaa
avoapteekin etitarkastaminen osaksi apteekkivalvontaa. Projektissa on pro gradu -
tutkielman kirjoittajan lisdksi mukana Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen

apteekkivalvonnan asiantuntijoita.

9  AINEISTO JA MENETELMAT

Apteekin etdtarkastamiseen kaytettédvin kyselylomakkeen kehittdminen koostui kahdesta
osasta (Kuva 4). Ensimmadiisessd osassa kehitettiin luonnos kyselylomakkeen
kysymyksistd. Toisessa osassa kyselylomakkeen siséltd validoitiin ja sen rinnalla
kehitettiin apteekin etdtarkastamisen prosessia. Toiseen osaan kuului myos
kyselylomakkeen ja etdtarkastamisprosessin testaaminen. Tutkimuksessa kéytettiin sekd

kvantitatiivisia, ettd kvalitatiivisia menetelmia.
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Apteekin etitarkastamiseen kiytettiavin kyselylomakkeen kehittiiminen
Apteekin tehtdviin vaikuttava lainsdddanto ja méardykset

Apteekin lain madrittimét tehtdvit ja muut tehtavit

Apteekkien tarkastuspoytékirjojen puuteluetteloiden,
ennakkokyselylomakkeen ja saatujen vastausten sisdllonanalyysi
Apteekkivalvonnan yliproviisoreiden asiantuntijuus

Vaihe I, kehittiminen

Kyselylomakkeen siséillon validointi

Kyselylomakkeen sisdllon validointi suoritettiin soveltamalla kolmikierroksista
Delfoi-menetelméa

Delfoi-paneeli koostui seitsemésté apteekkitarkastuksiin erikoistuneesta
asiantuntijasta

[ Apteekkien etitarkastamisprosessin kehittiiminen ]

Vaihe II, validointi ja testaus, prosessin kehittdminen

Lopullisen apteekin etitarkastamiseen kiytettivin kyselylomakkeen
kaytettiivyyden ja kelpoisuuden testaus

Kyselylomakkeen testaus tehtiin siséisesti Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksessa

Kuva 4. Tutkimuksen toteutus.

9.1 Tutkimuksen ldhtokohta

Ennen tutkimusta selvitettiin, miten lainsdddantd ja Liadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen antamat méédrdaykset vaikuttavat apteekkien toimintaan, jotta

pystyttiin muodostamaan yleiskuva, millaisia asioita apteekkitarkastusten aikana tulisi
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huomioida (Taulukot 1 ja 2). Liséksi perehdyttiin apteekin tehtéviin seké siithen, mika
merkitys lddkeneuvonnalla on turvallisten ja rationaalisten lddkehoitoja toteutumisessa.
Ennen tutkimusta selvitettiin myds, miten lainsdddantd vaikuttaa apteekkitarkastuksiin
sekd miten apteekkitarkastuksia tehdddn Pohjoismaissa, Virossa ja Isossa-Britanniassa.
Lisdksi selvitettiin, miten apteekkien sisdisen tarkastamisen lomaketta on hyddynnetty
Wisconsin osavaltiossa osana apteekkitarkastuksia sekd miten etdtarkastuksia tehddin

muilla aloilla.

Apteekkien  etdtarkastamisen  kyselylomakkeen  kehittdmisessd  hyoddynnettiin
lainsddddnnon, midrdysten ja apteekkitoiminnasta tehtyjen tutkimustulosten lisdksi
Suomen Apteekkariliiton ja Suomen Farmasialiiton laatimaa ohjetta eettisestd
apteekkitoiminnasta, joka mukailee hyvin pitkdlti Maailman terveysjirjeston ja
International Pharmaceutical Federationin koostamia apteekin hyvien toimintatapojen
ohjeistusta (Good Pharmacy Practice) (International Pharmaceutical Federation 2012;

Suomen Apteekkariliitto 2019).

9.2  Tutkimuksen rajaus

Ladkevalmistuksen tarkastaminen etitarkastuksen yhteydessd ajateltiin olevan liian
haastavaa, joten etdtarkastamiseen kdytettdvén kyselylomakkeen kehittdmisessa ei otettu
huomioon apteekin lddkevalmistukseen liittyvid tehtdvid tai sithen vaikuttavia
madrdyksia ja lainsdddantoad. Liséksi kirjallisuuskatsauksessa havaittiin, etti perinteinen
ja ex tempore -lddkevalmistus on védhentynyt apteekeissa (Kuva 2) (Léddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, julkaisematon tieto). Suurimmassa osassa, ellei
kaikissa apteekeissa on kuitenkin lddkevalmisteiden kéyttokuntoon saattamista, kuten
nestemiisten mikrobilddkkeiden kéyttokuntoon saattamista ja siten myds ladkkeiden
kayttokuntoon saattamiseksi tarkoitetun veden késittelyd. Monessa apteekissa toimitetaan
myds sopimusvalmistuksena teetettyjd lddkevalmisteita, joiden kisittely poikkeaa
myyntiluvallisista lddkevalmisteista. Naistd syistd kyselylomakkeen kehittimisessd
huomioitiin lddkevalmistukseen liittyvad lainsdddénto ja madrdykset lddkevalmisteiden
kayttokuntoon saattamisen ja sithen liittyvdn veden Kkésittelyn osalta sekd

sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden osalta.
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9.3 Siséllonanalyysi

Apteekin toimintaan vaikuttavaan lainsdddantoon ja méaarayksiin perehtymisen jilkeen
tutkimuksen osana toteutettiin sisidllonanalyysi, jonka avulla kehitettiin kyselylomakkeen
luonnos. Sisdllonanalyysin toteutuksessa sovellettiin Neuendorfin yhdeksdn kohdan

listaa (Neuendorf 2016).

Sisdllonanalyysi koostui kahdesta osasta. Tarkastuspdytikirjojen puuteluetteloiden
pohjalta tehtiin puutteiden luokittelu, jotta saatiin selville ne aihealueet ja yksittdiset asiat,
joissa esiintyy eniten puutteita apteekkitarkastuksilla. Lisdksi apteekeille ennen
tarkastusta ldhetettdivin ennakkokyselyn sisdltod ja sithen saatuja vastauksia sekéd
tarkastuspoytékirjojen puuteluetteloita vertailtiin keskendén. Vertailun tavoitteena oli
selvittdd, soveltuuko nykyisin kéytdssd oleva ennakkokysely sellaisenaan tai pienin

muokkauksin osaksi apteekin etdtarkastamisen kyselylomaketta.

9.3.1 Sisdllonanalyysin aineisto

Apteekkien etitarkastukseen kiytettdvan kyselylomakkeen Il4dhtokohtana kéytettiin
vuonna 2018 Helsingin yliopiston pro gradu -tutkielmana toteutettua avoapteekeille
suunnattua kyselytyokalua (Andersson 2018). Kyselytyokalu on ollut Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kédytossd ennen tutkimuksen aloitusta vuoden ajan
ja sitd on kaytetty ennakkokyselyn4, jolla kerétdén apteekkitarkastukseen liittyvia tietoja

ennen paikan pailla tehtdvaa tarkastusta.

Sisdllonanalyysin aineistona kiytettiin ennakkokysely lisdksi niiden apteekkien
ennakkokyselyn vastauksia ja tarkastuspOytékirjojen puuteluetteloita, jotka olivat
vastanneet ennakkokyselyyn ennen paikan péélld tehtdvaad apteekkitarkastusta vuonna
2019. Apteekkeja oli pyydetty tdyttdmddn tarkastusta kisittelevd ennakkokysely ja
palauttamaan se Léddkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselle ennen

apteekkitarkastuksen suunniteltua ajankohtaa.
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9.3.2 Puutteiden luokittelu

Tarkastuspoytékirjojen puuteluetteloiden puutteet luokiteltiin aihealueittain hyddyntéen
apteekkitarkastuksen poytdkirjan ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
apteekkitarkastuksen muistilistan aihealueiden jaottelua. Puutteiden luokittelun
tavoitteena oli selvittid, mistd aihealueista apteekkitarkastuksilla esiintyy eniten puutteita
ja millaisia puutteita néistd aihealueista yleensd havaitaan. Puuteluetteloiden perusteella
listattiin 11 aihealuetta (Taulukko 5). Yldtason aihealueet jaettiin vield tarkempiin
asiakokonaisuuksiin, joita oli  34. Alatason asiakokonaisuudet valittiin
tarkastuspoytékirjojen puuteluetteloissa esiintyvien asiakokonaisuuksien mukaan.
Jokainen puute tai alakohta kirjattiin vain kerran. Mikali luokittelussa oli epdselvaa,
mihin aihealueeseen puute liittyi, pyydettiin asiaan varmistus Ladkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskuksen apteekkivalvonnan yliproviisorilta.



Taulukko 5. Luokittelussa kaytetyt aihealueet ja asiakokonaisuudet, joiden alle jokainen
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puute tai puutteen alakohta luokiteltiin.

AIHEALUE

Henkilokunta

Apteekin tilat

Liidkevarasto

Tavaranlahetyksen vastaanotto

Toimintaohjeet

Liédkkeiden toimittaminen ja

ladkeneuvonta

Huumausaineet, piidasiassa
keskushermostoon vaikuttavat

lasikevalmisteet ja alkoholit

Annosjakelu

Lidkkeiden kayttokuntoon
saattaminen

Sopimusvalmistus

Muut apteekkipalvelut

ASIAKOKONAISUUS
Madrd
Taydennyskoulutus
Apteekin hoitomaéraykset
Yleistd
Asiakastila
Olosuhdeseuranta
Laskejatteet
Yleistd
Periaatteet
Vaadittavat toimintaohjeet
Toimintaohjejérjestelmén periaatteet
Tuotevirheiti kisittelevd toimintaohjeistus
Yleiset periaatteet
Ladkeneuvonnan apuvélineet
Itsehoitolddkevalmisteiden toimittaminen ja lddkeneuvonta
Reseptilddkevalmisteiden toimittaminen ja lddkeneuvonta
Toimitusvilien seuraaminen ja toimitettava ladkepakkaus
Jaetut pakkaukset
Kuljetuspalvelun kayttd
Erityisluvalliset lddkevalmisteet
Toiminta sdhkdisen reseptin héiridtilanteessa
Biologisten lddkevalmisteiden toimittaminen
Sailytettavit reseptit
Huumausaineet
Padasiassa keskushermostoon vaikuttavat lddkevalmisteet
Alkoholit
Koneellinen annosjakelu
Dosettijakelu
Nestemadisen mikrobilddkkeen kadyttokuntoon saattaminen
Veden késittely
Sopimusvalmistuksena teetetyt 1ddkevalmisteet
Apteekin palvelupiste
Apteekin verkkopalvelut

Sivuapteekin tarkastus
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9.3.3 Ennakkokyselyn ja puuteluetteloiden vertailu

Ennakkokyselyn ja puuteluetteloiden vertailun avulla haluttiin selvittdd, kattaako
ennakkokyselyssd esitetyt aihealueet ne aihealueet, joista apteekkitarkastuksilla on

havaittu puutteita.

Apteekkien tarkastuspOytédkirjoissa esiintyneistd aihealueista tehtiin taulukko, jota
verrattiin ennakkokyselyn aihealueisiin. Mikéli aihealueet eivit suoraan olleet yhteniiset,
verrattiin myds, onko tarkastuspdytékirjassa esiintyneistd aihealueista kysymyksid
ennakkokyselyssd. Ennakkokyselyssé kysyttiin kysymyksid yhdeksésti eri aihealueesta,
jotka olivat ennakkokyselyssd nimetty seuraavasti: apteekin perustiedot, yleiset
kysymykset, henkilokunta, toimintaohjeet, olosuhdeseuranta, huumausaineet, ladkkeiden
toimittaminen, nestemdisten mikrobilddkkeiden kéyttokuntoon saattaminen ja

ladkevarmennejérjestelma.

Aihealueiden vertailun jilkeen selvitettiin, onko ennakkokyselyssd esitettyihin
kysymyksiin saatu niin kattavat vastukset, ettd ne vastaavat apteekkitarkastuksilla
havaittuja puutteita. Mikéli jonkin aihealueen kysymyksiin saadut vastaukset olivat
kattavia, kysymyksid voitaisiin sellaisenaan hyodyntdd apteekin etdtarkastamisessa
kaytettdvad kyselylomaketta kehitettdessd. Kysymysten kattavuus selvitettiin vertaamalla
jokaisen aihealueen kysymysten vastauksia ja aihealueesta esiintyneitd puutteita
apteekkikohtaisesti. Mikili vastaus oli ristiriidassa puuteluetteloon kirjatun puutteen
kanssa, merkittiin, ettd aihealueen kysymys ei ole riittdvdn tarkka ja kattava. Nama
merkinndt koottiin yhteen ja laskettiin, montako merkintdd kuhunkin aihealueeseen
saatiin. Mikéli merkintdjd kertyi useita, pédteltiin, etteivit kyseisen aihealueen

kysymykset ole sellaisenaan tarpeeksi tarkkoja etdtarkastuksen kyselylomakkeelle.

9.3.4 Kyselylomakkeen luonnoksen kehittiminen

Sisdllonanalyysilla tutkittujen asioiden perusteella sekd huomioiden lainsédddédnnosta

tulevat apteekin tehtivét ja apteekin muut tehtdvit, muodostettiin lista kysymyksistd, joita

apteekin etitarkastuksen kyselylomakkeella tulisi selvittdd. Lista sisdlsi ennakkokyselyn
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ja puuteluetteloiden vertailussa hyviksi havaittuja kysymyksid, puuteluetteloissa usein
esiintyneiden puutteiden perusteella muodostettuja kysymyksid sekd kysymyksié, joilla
haluttiin varmistaa, etti apteekin toiminta on lain ja méédrdysten mukaista, vaikka néista
asioista ei olisi esiintynyt puutteita kédsitellyssd aineistossa. Listan perusteella tehtiin
luonnos kyselylomakkeesta, jota kiytettdisiin osana apteekin etdtarkastamista.
Kyselylomakkeen luonnos tehtiin aluksi Word-dokumentiksi, mutta se muutettiin

sdahkoiseksi lomakkeeksi ensimmdiisen Delfoi-kierroksen jélkeen.

9.4 Kyselylomakkeen validointi sovelletulla Delfoi-menetelmalld

Apteekin etdtarkastamiseen kiytettdvin kyselytyokalun sisdllon validointi toteutettiin
Delfoi-menetelmdd soveltaen. Tutkimuksen aikana sovelletulla Delfoi-menetelmalla
kéytyjé kierroksia tehtiin kolme ja niiden tavoitteena oli saavuttaa konsensus apteekkien

etdtarkastamiseen kaytettdvin kyselylomakkeen siséllosta.

9.4.1 Asiantuntijoiden valinta

Delfoi-menetelmaéllé toteuttaviin asiantuntijapaneeleihin valittiin Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen apteekkivalvontaan osallistuvia henkilditd, jotka tekevit
apteekkitarkastuksia sekd osallistuvat muutenkin apteekkivalvonnan tehtdviin. Lisdksi
asiantuntijoihin valittiin mukaan Lidkealan toimijoiden valvonnan laatutiimin jésen, joka
osallistuu  sddnnollisesti  apteekkitarkastuksille. ~ Valitut  asiantuntijat  olivat
koulutukseltaan péddsddntdisesti proviisoreita, yksi asiantuntija oli koulutukseltaan
farmasian tohtori. Asiantuntijoiden halukkuus ja valmius osallistua kyselylomakkeen
kehittaimiseen selvitettiin ennen Delfoi-kierrosten aloittamista. Asiantuntijapaneeliin

valittiin yhteensd seitsemén henkil64.

9.4.2 Delfoi-kierrosten toteutus

Delfoi-kierrokset kdytiin ldpi asiantuntijapaneelien avulla, soveltaen Delfoi-menetelmén

periaatteita. Asiantuntijapaneelit toteutettiin ryhmikeskusteluina, joissa tutkielman tekija

teki muistiinpanoja sekd ohjasi keskustelua. Asiantuntijoille ldhettiin ennalta
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kyselylomakkeen kysymykset siind muodossa, kun ne kullakin kierroksella olivat, jotta
heilld oli aikaa valmistautua paneeliin sekd tehdd omia muistiinpanoja tarvittaessa. Mikali
asiantuntija oli estynyt osallistumaan yhteiseen paneeliin tai halusi muusta syystd antaa

kommentista kirjallisesti tai kahdenkeskisessd palaverissa, oli timd mahdollista.

Ennen jokaista Delfoi-kierrosta asiantuntijoille painotettiin, ettd kyselylomake on vain
osa etitarkastamisen prosessia ja vaikka lomakkeesta halutaan kattava, sen ei ole tarkoitus
toimia ainoana tiedonsaantikeinona etdtarkastamisen aikana. Lisdksi asiantuntijoita
muistutettiin siitd, ettd etdtarkastaminen ei ainakaan alkuvaiheessa vilttiméttd kata
kaikkia osa-alueita yhtd hyvin kuin paikan pddlld tehtdvé tarkastus. Kierrosten vélissi
asiantuntijoille ldhetettiin muokattu kyselylomake, jolloin heilli oli mahdollisuus
kommentoida lomaketta. Annetut kommentit huomioitiin seuraavan kierroksen

muokkausten yhteydessa.

Kyselomake haluttiin kehittdd yhtendiseksi kokonaisuudeksi, joten mitdén kysymysta ei
suoraan hyvéksytty ensimmadiseltd tai toiselta kierrokselta lopulliselle kyselylomakkeelle.
Jokainen kyseiseltd kierrokselta hyvéksytty kysymys arvioitiin uudestaan seuraavalla
kierroksella. Hyvaksytyiksi luokiteltiin ne kysymykset, jotka saavuttivat asiantuntijoiden
yksimielisyyden, eikd niitd tarvinnut kommenttien perusteella muokata tai poistaa.
Kysymysten lopullinen hyvéksyminen kyselylomakkeelle tehtiin kolmannen kierroksen

asiantuntijapaneelissa.

Jokaisen kierroksen jdlkeen kyselystd poistettiin  asiantuntijoiden mielestd
etdtarkastamista ajatellen tarpeettomia kysymyksié. Lisdksi kysymys poistettiin, jos asian
kysyminen Kkirjallisesti koettiin liian haastavaksi vastaajalle. Osa kysymyksistd
poistettiin, koska ne koettiin toistoksi kyselyn muille kysymyksille. Poistettujen
kysymyksien asiasiséllostd — sovittiin  selvitettdvdksi etdtarkastukseen liittyvin
yhteydenoton aikana suullisesti tai videoyhteyden vilitykselld, mikédli asia koettiin
tarkedksi selvittdd etitarkastamisen yhteydessd. Poistettuja kysymyksiéd oli mahdollisuus
ottaa myohemmilld kierroksilla takaisin kyselylomakkeelle, jos kyseisen aihealueen

kokonaisuuden selvittiminen muiden kysymysten muokkausten jélkeen vaati sité.
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Mikéli jokin kysymys heridtti paljon keskustelua ja se koettiin tarpeelliseksi osaksi
etitarkastuksen kyselylomakkeella, mutta kysymys ei ollut riittdvin selked tai
yksiselitteinen, sitd muokattiin asiantuntijoiden kommenttien perusteella ennen seuraavaa
Delfoi-kierrosta. Kysymyksid muokattiin myds, jos arvioitiin, ettd nithin saatavien
vastauksien tarkkuus ei olisi riittdvd. Kierrosten vélissd muokattiin myds aihealueita
tarpeen mukaan asiantuntijoiden antamien kommenttien perusteella. Tarvittavia
muokkauksia tehtiin, kunnes kysymyksistd ja aihealueista saavutettiin riittdva

yksimielisyys.

9.5 Apteekin etitarkastusprosessin kehittdminen

Delfoi-kierrosten  rinnalla  suunniteltiin =~ my0s  etdtarkastamisen  prosessia.
Etitarkastamisen prosessista suunniteltiin siten, ettd se mukailisi perinteistd paikan paalla
tehtdvén tarkastuksen prosessia ja sisdltdisi samat vaiheet kuin paikan pailld tehtdva
tarkastus. Koska etitarkastamisessa ei tarkastuskohteeseen mennd paikan péille,
etitarkastamisen aikana olisi tarkoitus hyOdyntdd etdnd tehtdvdd yhteydenottoa
puhelimitse ja mahdollisen videoyhteyden vélitykselld kirjallisen kyselylomakkeen ja
mahdollisesti pyydettivien kuvien seka liitteiden lisdksi. Eténi toteutettava yhteydenotto
mahdollistaisi keskustelun tarkastajan ja apteekin vililli sekd videoyhteyden avulla
voitaisiin havainnoida apteekin tiloja ja dokumentteja. Lisdksi yhteydenotto antaisi
apteekille mahdollisuuden esittdd kysymyksid sekd saada ohjausta ja neuvontaa

tarkastuksen aikana.

9.6 Etitarkastusprosessin ja kyselylomakkeen testaaminen

Lopullinen etdtarkastamisen prosessi ja avoapteekin etdtarkastamiseen tarkoitettu
kyselylomake pilotoitiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa laatutiimin
jasenen, tutkielman tekijan sekd Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kehittamissuunnittelijan ~ kesken kdydyssd  néytellyssd apteekkitarkastuksessa.
Laatutiimin jésen toimi tarkastajan roolissa ja kehittdmissuunnittelija toimi apteekkarin
roolissa. Pilotointi aloitettiin tarkastusilmoituksesta, jossa apteekkarina toimineelle

henkil6lle ilmoitettiin, ettd hdnen “apteekkinsa” tullaan etitarkastamaan. Ilmoituksen
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jéalkeen apteekkarina toimineelle henkil6lle l4hetettiin tarkastusilmoitus sdhkdpostilla,
joka sisélsi tiedot etdtarkastuksen aikataulusta, kyselylomakkeen aihealueet ja listan
pyydetyista liitteistd. Lisdksi tarkastusilmoituksessa oli ohjeet etdtarkastukseen liittyvad
yhteydenottoa varten. Tarkastusilmoituksen liséksi apteekkarina toimineelle henkildlle

lahettiin Webropol -ohjelmasta verkkolinkki sdhkoiselle kyselylomakkeelle.

Kun apteekkarina toiminut henkil6 oli vastannut kyselylomakkeen kysymyksiin sovitussa
ajassa, jdrjestettiin etdyhteyden vilitykselld tarkastamiseen kuuluva yhteydenotto.
Testauksen aikainen yhteydenotto toteutettiin Skype for Business -ohjelmalla.
Yhteydenoton aikana kéytiin 1dpi kyselylomakkeen vastauksia ja tarkastajana toiminut
henkil6 esitti tarvittaessa lisdkysymyksid. Lisdksi apteekkarina toiminutta henkil6a

pyydettiin esittelemédédn “apteekin” tiloja ja dokumentteja videoyhteydellé.

Testaamiseen kuului liséksi toinen yhteydenotto tarkastajana ja apteekkarina toimineiden
henkil6isen vililld. Tdmén yhteydenoton oli tarkoitus kuvata etitarkastamiseen kuuluvaa
loppukeskustelua. Yhteydenotto toteutettiin Skype for Business -ohjelmalla ja sen aikana
kéytiin ldpi tarkastajana sekéd apteekkarina toimineiden henkildiden tekemid havaintoja
kyselomakkeen kaytettdvyydestd ja kysymyksistd sekd etitarkastamisen prosessista.

Tutkija teki yhteydenoton aikana muistiinpanoja ja osallistui tarvittaessa keskusteluun.
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10 TULOKSET

10.1 Sisdllonanalyysi

Vuonna 2019 tarkastettiin yhteensd 75 péddapteekkia ja sivuapteekkia paikan padlla.
Naistd 37 apteekkiin  oli ldhetetty tarkastukseen liittyvd ennakkokysely
tarkastusilmoituksen yhteydessd. Nididen 37 apteekin ennakkokyselyjen vastaukset ja
tarkastuspOytékirjat valittiin osaksi sisdllonanalyysin aineistoa. Ennakkokyselyyn

vastanneista apteekeista 31 oli pddapteekkeja ja 6 sivuapteekkeja.

Sisédllonanalyysin tulokset jakautuvat kolmeen osaan: puutteiden luokittelusta saatuihin
tuloksiin, ennakkokyselyiden vastausten ja luokiteltujen puutteiden mukaan tehtyjen

aihealueiden vertailuun seké ennakkokyselyn kysymysten kattavuuden arviointiin.

10.1.1 Puutteiden luokittelu

Taulukosta 6 ndhdéddn aineistona olleiden tarkastuspdytéikirjojen puuteluetteloissa
esitettyjen puutteiden méaarét aihealueittain luokiteltuna. Puutteita luokiteltiin yhteensi

732 kappaletta kun kaikkien puutteiden alakohdat laskettiin erikseen.

Eniten puutteita vuonna 2019 tarkastetuissa ennakkokyselyn saanneissa apteekeissa
havaittiin toimintaohjejarjestelmin periaatteissa (n=132, 18 % kaikista puutteista).
Liséksi erityisen paljon havaittiin puutteita lddkevalmisteiden olosuhdeseurannassa (n =
113, noin 15 % kaikista puutteista), lddkevalmisteiden sopimusvalmistukseen liittyvissi
asioissa (n=91, noin 12 % kaikista puutteista) ja huumausaineiden sdilytykseen,
kirjanpitoon ja héavitykseen liittyen (n=74, noin 10 % kaikista puutteista). Myo0s
ladkeneuvontaa ja ladkkeiden toimittamiseen liittyen havaittiin paljon puutteita (n=99,

noin 14% kaikista puutteista).

Ladkeneuvontaan ja lddkkeiden toimittamiseen liittyvdt puutteet koskivat pddasiassa
ladkeneuvonnan yleisid periaatteita (n=30, noin 30 % lddkeneuvontaa ja lddkkeiden

toimittamista koskevista puutteista), itsehoitolddkevalmisteiden toimittamista ja
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ladkeneuvontaa (n=19, noin 19 % ladkeneuvontaa ja lddkkeiden toimittamista koskevista
puutteista), reseptilddkevalmisteiden toimittamista ja ladkeneuvontaa (n=13, noin 13 %
ladkeneuvontaa ja lddkkeiden toimittamista koskevista puutteista) sekd biologisten
ladkevalmisteiden toimittamista (n=18, noin 18 % lddkeneuvontaa ja ladkkeiden

toimittamista koskevista puutteista).
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Taulukko 6. Vuonna 2019 toteutettujen apteekkitarkastusten puutteiden luokittelu niiden
tarkastusten (n=37) osalta, joille on ldhetetty ennakkokysely ennen apteekkitarkastusta.

TARKASTETUT

()
AIHEALUEET ASIAKOKONAISUUS n )
Maéara 2 0,3
Henkilokunta Téaydennyskoulutus 12 1,6
Apteekin hoitoméaraykset 3 0,4
Yleista 20 2,7
L. Asiakastila 1 0,1
Apteekin tilat
Olosuhdeseuranta 113 15,4
Ladkejatteet 30 4,1
Ladkevarasto Yleistd 5 0,7
Tavaranlihetyksen Periaattect 8 1.1
vastaanotto
Vaadittavat toimintaohjeet 2 0,3
Toimintaohjeet Toimintaohjejérjestelmén periaatteet 132 18,0
Tuotevirheitd késittelevit toimintaohjeet 33 4,5
Yleiset periaatteet 30 4,1
Ladkeneuvonnan apuvélineet 1 0,1
Itsehoitolddkevalmisteiden toimittaminen ja
ladkeneuvonta (sis. lisineuvontaa vaativat 19 2,6
itsehoitolddkevalmisteet)
Reseptilddkevalmisteiden toimittaminen ja 13 18
Liikkeiden toimittaminen Toimi Al laakeneuvlonta’ P
ja lisikeneuvonta oimitusvélien seuraaminen ja toimitettava 4 0.5
ladkepakkaus
Jaetut pakkaukset 1 0,1
Kuljetuspalvelun kayttd 1 0,1
Erityisluvalliset ladkevalmisteet 4 0,5
Toiminta sdhkdisen reseptin hiiridtilanteessa 8 1,1
Biologisten ladkevalmisteiden toimittaminen 18 2,5
Sailytettavit reseptit (huumausaineet ja RAP) 1 0,1
Huumausaineet, pidasiassa Huumausaineet 74 10,1
keskushermostoon . .
vaikuttavat lisikevalmisteet Pédasiassa keﬁliushermc')stoon vaikuttavat 1 0.1
ja alkoholit ladkevalmisteet
Alkoholit 2 0,3
. Koneellinen annosjakelu 20 2,7
Annosjakelu -
Dosettijakelu 7 1,0
—— . L Nestemiisen mikrobilddkkeen kayttokuntoon
Liskkeiden kiyttokuntoon saattaminen 38 5,2
saattaminen
Veden kisittely 22 3,0
Sopimusvalmistus Sop 1mus'\'/f11mlstuk'sena teetetyt 91 12,4
ladkevalmisteet
Apteekin palvelupiste 7 1,0
Muut apteekkipalvelut Apteekin verkkopalvelut 8 1,1
Sivuapteekin tarkastus 0,1
Yhteensd 732
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10.1.2 Aihealueiden vertailu

Ennakkokyselyssd kysyttiin kysymyksid yhdekséstd eri aihealueesta, joihin kuuluivat
apteekin ~ perustiedot,  yleisid = kysymyksid,  henkilokunta, toimintaohjeet,
olosuhdeseuranta, = huumausaineet,  lddkkeiden  toimittaminen,  nestemaisten
mikrobilddkkeiden kéyttokuntoon saattaminen ja lddkevarmennejirjestelmi. Kun
ennakkokyselyn aihealueita ja tarkastuspoOytékirjojen puuteluetteloiden aihealueita
verrattiin, havaittiin, ettd ennakkokyselyssd ei kysytd monesta puuteluetteloissa
esiintyvistd aihealueesta lainkaan kysymyksid. Eroavaisuudet ennakkokyselyn
aihealueiden ja puuteluetteloissa esiintyvien aihealueiden vélilld on néhtivissé taulukosta
7. Aihealueita, joista ei esitetty kysymyksid ennakkokyselyssd olivat muun muassa
tavaraldhetyksen vastaanotto, ladkevarasto, koneellinen annosjakelu,
sopimusvalmistuksena teetetyt ladkevalmisteet ja apteekin muut palvelut, kuten apteekin
palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu. Lisdksi monesta aihealueesta ennakkokyselyn
kysymykset eivit kattaneet aihealueeseen liittyvid asioita kovin laajasti. Ladkkeiden
toimittamiseen liittyen kysyttiin vain kaksi kysymystd ja huumausaineiden osalta ei
kysytty lainkaan huumausaiheiden hévittdmisestd. Lisdksi apteekin tiloihin liittyen
kysyttiin vain olosuhdeseurannasta, eikd esimerkiksi lddkejitteiden késittelystd tai
apteekin murtosuojauksesta. MyoOskdin apteekin omavalvonnasta tai lddkeneuvonnasta ei

esitetty kysymyksid ennakkokyselyssa.

Taulukko 7. Apteekeille ldahetetyn ennakkokyselyn aihealueiden ja puuteluetteloissa
esiintyneiden aihealueiden vertailu.

Puuteluetteloiden aihealueet Kysyttiinko aiheesta ennakkokyselyssi

Henkilokunta Kylla

Apteekit tilat Kyll4, olosuhdeseuranta ja ulkopuolisten paisy apteekin
tiloihin

Ladkevarasto Ei

Tavaraldhetyksen vastaanotto Ei

Toimintaohjeet Kylla

Ladkkeiden toimittaminen Kyll4, ei kysymyksia ladkeneuvonnasta

Huumausaineet Kyll4, ei kysymyksid huumausaineiden havittdmisesta

Annosjakelu Ainoastaan, onko apteekissa koneellista annosjakelua ja

asiakkaiden mééra, ei tarkentavia kysymyksia
Ladkkeiden kdyttokuntoon saattaminen = Kylla
Sopimusvalmistus Ei
Apteekin muut palvelu Ei
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10.1.3 Kysymysten kattavuus

Ennakkokyselyssd kysyttiin kattavasti kysymyksid apteekin henkilokuntaan ja
toimintaohjejirjestelméddn liittyen. Kysymysten vastauksissa havaittiin kuitenkin
erovaisuuksia kirjattujen puutteiden kanssa, kun apteekin ennakkokyselyn vastauksia ja
tarkastuspoytékirjan puuteluetteloa verrattiin keskendin. Eroavaisuuksissa huomattiin,
ettd ennakkokyselyn vastauksen perusteella asia hoidettiin apteekissa lainsdddédnnon ja
midrdysten mukaisesti, mutta tarkastuksen yhteydessé oli havaittu, ettd asia oli hoidettu
apteekissa puutteellisesti. Vastaavia eroavaisuuksia esiintyi huumausaineisiin,
ladkkeiden toimittamiseen ja nestemdisten mikrobilddkkeiden kayttokuntoon
saattamiseen liittyvissad kysymyksissd. Taulukosta 8 ndhddan, kuinka monen kysymyksen
vastauksessa esiintyi eroavaisuuksia ennakkokyselyn ja puuteluettelon vélilli. Yhden
aihealueen alla on saattanut olla useampi kysymys. Olosuhdeseurannasta oli vain kaksi
kysymystd ennakkokyselyssd ja kysymysten yleisen tason takia ndiden vertaaminen

esiintyneisiin puutteisiin ei ollut mahdollista.

Taulukko 8. Apteekkitarkastusten ennakkokyselyiden vastausten (n=37) ja apteekkien
tarkastuspoytékirjojen puuteluetteloiden (n=37) vertailu.

Ennakkokyselyn aihealue, johon Kuinka monessa vastauksessa esiintyi
kysymykset liittyivit eroavaisuuksia verrattaessa puuteluetteloihin
Apteekin perustiedot -

Yleisid kysymyksid 1

Henkilokunta 2

Toimintaohjeet 42

Olosuhdeseuranta Vastausten ja puutteiden vertailu ei ollut mahdollista
Huumausaineet 23

Ladkkeiden toimittaminen 6

Nestemadisten mikrobilddkkeiden 15

kayttokuntoon saattaminen
Ladkevarmennejarjestelma -
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10.1.4 Kyselylomakkeen luonnos

Tarkastuspoytékirjojen puuteluetteloiden sisdllonanalyysin avulla tunnistettiin aihealueet
ja ndihin kuuluvat asiakokonaisuudet, joista on havaittu eniten puutteita
apteekkitarkastusten yhteydessa. Lisdksi yksittdisid, yleisesti esiintyneitd puutteita voitiin
kayttdd apuna kyselylomakkeen kysymysten luomisessa. Myds osa ennakkokyselyn
kysymyksistd, kuten apteekin perustiedot ja tiedot henkilokunnan méérastd ja
tyotunneista antoivat melko hyvin tietoa apteekin toiminnasta, joten nima paitettiin ottaa
mukaan etitarkastukseen kehitettdville kyselylomakkeelle pienin muokkauksin. Lisdksi
lista apteekin toimintaohjeista koettiin tarpeelliseksi liitteeksi apteekin etdtarkastamista

ajatellen.

Kyselylomakkeen luonnos sisélsi 15 aihealuetta ja 35 asiakokonaisuutta (Liite 1 ja
Taulukko 9). Kysymyksid kyselylomakkeen luonnoksessa oli yhteensd 164. Osa
aithealueista ja kysymyksistd oli suunniteltu alisteiseksi, esimerkiksi, jos apteekki ei
toimita koneellisesti annosjaeltuja ladkkeitd, ei timdn aihealueen kysymyksiin tarvitse
vastata. Liséksi kyselyn luonnosta kehitettidessd kyselyyn pyydettiin liittimadn nelja

apteekin toimintaa kuvaavaa dokumenttia.

Kyselylomakkeen luonnosta kehitettdessd puutteiden luokittelussa esille nousseista
aihealueista jétettiin pois biologisten lddkkeiden toimittamiseen liittyvit kysymykset,
alkoholikirjanpitoon liittyvét kysymykset sekd pidasiassa keskushermostoon vaikuttaviin
ladkevalmisteisiin liittyvit kysymykset. Néistd aihealueista oli noussut esille vain vihén
puutteita ja biologisten lddkevalmisteiden toimittamiseen liittyvdt puutteet olivat
johtuneet apteekkijdrjestelmédstd johtuvasta puutteesta, joka Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen projektiryhmdn mukaan oli korjattu jérjestelmédn toimittajan

toimesta ja siten kyseisid puutteita ei pitdisi endd esiintyd.

Puutteiden luokittelussa kéytettyjen aihealueiden liséksi kyselylomakkeen luonnokseen
kehitettiin  kysymyksid koskien apteekin ja apteekkarin perustietoja sekd tiedot

lahimmistd muista apteekki- ja terveyspalveluista, jotta voidaan selvittdd palveluiden
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kattavuutta ja riittdvyyttd apteekin sijaintialueella. Kyselylomakkeen kysymykset

laadittiin aluksi Word-dokumentiksi.

Taulukko 9. Apteekin etdtarkastamiseen kaytettdvan kyselylomakkeen luonnoksen

rakenne.

AIHEALUE

Apteekin tiedot

Lihimméit muut apteekkipalvelut
ja terveyspalvelut

Apteekin hoito
Apteekin henkilokunta

Tilat

Tavaralihetyksen vastaanotto

Liaikevarasto

Toimintaohjeet

Liadkeneuvonta ja lddkkeiden
toimittaminen

Kuljetuspalvelut
Huumausaineet

Annosjakelu

Liaidkkeiden kiyttokuntoon
saattaminen
Sopimusvalmistus

Muut apteekkipalvelut

ASIAKOKONAISUUS

Apteekin tiedot
Apteekkarin tiedot
Lahimmat apteekkipalvelut
Lahimmat terveyspalvelut

Apteekin hoitomédardykset

Farmaseuttinen henkilokunnan méaéré ja koulutus
Muun henkil6kunnan méaré ja koulutus
Yleista
Asiakastila
Olosuhdeseuranta
- Pyydetty liite: Dokumentaatio kolmesta viimeisesté
lampétilapoikkeaman késittelystd
Ladkejatteet
Periaatteet

Yleistd
Pyydetty liite: Téytetty taulukko halvimpien lddkevalmisteiden
saatavuudesta apteekissa
Toimintaohjejérjestelmén periaatteet
- Pyydetty liite: Lista toimintaohjeista
Tuotevirheita késitteleva toimintaohje
Laikeneuvonnan apuvélineet
Itsehoitolddkkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta
Lisdneuvontaa vaativan itsehoitolddkkeen toimittaminen ja
ladkeneuvonta
Reseptilddkkeen toimittaminen
Toimitusvilien seuraaminen
Jaetut pakkaukset
Erityisluvalliset ladkkeet
Toiminta sdhkodisen reseptin hédiridtilanteessa
Muuta ladkkeiden toimittamisesta
- Pyydetty liite: Saldomuutoslista viimeiseltd kolmelta
kuukaudelta
Kuljetuspalveluiden kaytto

Huumausaineiden varastointi

Huumausainekirjanpito

Huumausaineiden hévitys

Koneellinen annosjakelu

Dosettijakelu

Nestemiisen mikrobilddkkeen kayttokuntoon saattaminen
Veden kisittely

Periaatteet

Palvelupiste
Apteekin verkkopalvelu



51

10.2 Kyselylomakkeen validointi

Kyselylomakkeen luonnoksessa oli 15 aihealuetta ja 164 kysymystéd. Delfoi-kierrosten
aikana tehtyjen muutosten jélkeen lopullinen kyselylomake koostui 14 aihealueesta ja 184
kysymyksestd. Kierrosten aikana kyselylomakkeelta poistettiin kysymyksid, muokattiin
kysymyksié ja lisdttiin uusia kysymyksid tarvittaessa. Lisdksi aihealueita jirjestettiin
tarvittaessa uudelleen ja turhia aihealueita poistettiin. My0s aihealueiden sisélld olevia
asiakokonaisuuksia muokattiin kierrosten edetessd. Kuvasta 5 ndhdaan Delfoi-kierrosten
toteutuksen aikataulu, osallistuneiden asiantuntijoiden méadrd sekd kullakin kierroksella
kisiteltyjen aihealueiden sekd kysymysten maarét ja kierroksen aikana kyselylomakkeen

kysymyksiin tehdyt muutokset.
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Apteekin etitarkastamiseen kiytettivin kyselylomakkeen luonnos
Lainsdédéntodn ja madrdayksiin perehtyminen
Puuteluetteloiden ja ennakkokyselyiden sisillonanalyysi
Puuteluetteloiden puutteiden luokittelu
Projektiryhmén konsultointi

Asiantuntijapaneelin valinta
Delfoi-kierroksille valittiin 7 asiantuntijaa

Osallistujat: 6 asiantuntijaa
89 kysymysta hyviaksyttiin seuraavalle kierrokselle, 35 kysymysta poistettiin, 40 kysymysta
muokattiin, 53 kysymysta liséttiin

Toinen Delfoi-kierros, 1.4.2020, kesto 2,5 tuntia & 2.4.2020, kesto 1,5 tuntia
14 aihealuetta, 182 kysymysta
Osallistujat: 1. paneeli 7 asiantuntijaa, 2. paneeli 5 asiantuntijaa
126 kysymysta hyvaksyttiin seuraavalle kierrokselle, 19 kysymysté poistettiin, 37 kysymysta
muokattiin, 19 kysymysta liséttiin

Kolmas Delfoi-kierros, 9.4.2020, kesto 3 tuntia
14 aihealuetta, 182 kysymysta
Osallistujat: 4 asiantuntijaa
173 kysymystéd hyvaksyttiin seuraavalle kierrokselle, 1 kysymys poistettiin, 8 kysymysta
muokattiin, 3 kysymysté lisdttiin

Ensimmaiinen Delfoi-kierros, 11.3.2020, kesto 3 tuntia
15 aihealuetta, 164 kysymysta

Lopullinen apteekin etitarkastamisessa kiytettiva kyselylomake
Kysely kattaa 14 aihealuetta ja siind on esitettyné yhteenséd 184 kysymysta
(kysymysten esiintyminen vastaajalle riippuu tehdyisté valinnoista lomakkeella, kaikki
kysymykset eivit vélttamattd ndy kaikille vastaajille)

Kuva 5. Apteekin etitarkastamiseen kéytettdvin kyselomakkeen kehittiminen ja sisillon
validointi sovelletulla Delfoi-menetelmalla.
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10.2.1 Ensimmadisen Delfoi-kierroksen toteutus

Ensimmdiinen asiantuntijapaneeli jarjestettiin 11.3.2020 ryhmékeskusteluna Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tiloissa. Asiantuntijoille oli etukdteen ldhetetty
sdahkopostilla kyselylomakkeen luonnos, joka sisdlsi kysymykset Word-dokumenttina.
Osallistujilla oli halutessaan mahdollisuus kommentoida kysymyksid ennen paneelia,
jolloin kommentit huomioitaisiin kierroksen lopussa tehtdvissd muokkauksissa.
Ensimmdiseen asiantuntijapaneeliin osallistui kuusi henkil6d paneeliin valituista
asiantuntijoista ja ryhmékeskustelun kesto oli kolme tuntia. Ennen ensimméisti paneelia

ei tullut kirjallisesti kommentteja paneelin asiantuntijoilta.

Ensimmadisen kierroksen aikana kédytiin ldpi koko kyselylomakkeen luonnos aloittaen
kyselyn alusta. Jokaisen asiakokonaisuuden tarpeellisuus sekd soveltuvuus apteekin
etitarkastamiseen  arvioitiin.  Lisdksi  kaikki  kysymykset kéytiin ldpi ja
kysymyksenasettelusta  sekd  kysymysten soveltuvuudesta  kyselylomakkeelle
keskusteltiin. Asiantuntijoilla oli mahdollisuus kommentoida kyselyn aihealueita,

asiakokonaisuuksia sekd kysymyksia.

10.2.2 Ensimmadisen Delfoi-kierroksen tulokset

Ensimmadisen kierroksen aikana kyselylomakkeen luonnoksessa olleesta 164
kysymyksestd 89 kysymystd (noin 54 %) hyviksyttiin seuraavalle kierrokselle ilman
muutoksia. Kyselylomakkeelta poistettiin 35 kysymystd, 40 kysymystd muokattiin ja 53
kysymysta lisdttiin.

Kysymysten muokkausten lisdksi ensimmdiisen kierroksen aikana aihealueiden
otsikointia tismennettiin ja joihinkin aihealueisiin sisdllytettiin uusia asiakokonaisuuksia
selkeyttimdin kysymysten jaottelua. Apteekin perustietojen alle siirrettiin apteekkarin
antamat hoitoméérdykset ja ldhimpid terveyspalveluita koskeva kysymys. Lidkejitteet
erotettiin omaksi aihealueekseen erilleen apteekin tiloista. Olosuhdeseuranta muutettiin
ladkkeiden sdilytystilat ja lampdtilaseurannaksi ja se erotettiin omaksi aihealueekseen

apteekin tiloja kisittelevistd aihealueesta. Ladkkeiden sdilytystilat ja olosuhdeseurannan
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athealue muodostettiin  kattamaan lddkkeiden sdilytystilat, lampoétilaseuranta,
manuaalinen  ldmpétilaseuranta,  jatkuva  ldmpotilaseuranta  ja  poikkeamat
lampdotilaseurannassa. Taman myotd lampotilaseurantaan liittyvid kysymyksia lisdttiin
useita, kun manuaalinen ja jatkuva ldmpdétilaseuranta  jaettiin - omiksi
asiakokonaisuuksikseen.  Kyselyn  luonnoksessa  olleet  olosuhdeseurannan
toteuttamiseen, dokumentointiin ja mittareiden toiminnan luotettavuuden ja
ohjeistukseen  liittyvdat  kysymykset = muokattiin ~ vastaamaan  manuaalista

lampotilaseurantaa ja jatkuvaan ldmpdotilaseurantaan luotiin uudet kysymykset.

Toimintaohjeita késittelevddn osioon lisdttiin kysymyksid lddkevarmennuksesta seki
ladkevadarennosepdilyjen kasittelystd. Lédkeneuvonta ja lddkkeiden toimittaminen
aithealueen alle liséttiin asiakokonaisuudet koskien ldadketilauksia ja poikkeusmenettelylld
toimitettuja lddkevalmisteita. Luonnoksessa pyydetyistd liitteistd poistettiin liite koskien
saldomuutoksia, koska saldomuutosraporttien arveltiin olevan liian pitkid liitettdviksi
kyselyyn. Asiaan liittyen kyselyyn muodostettiin erillisid kysymyksid saldomuutoksista.
Lampéotilaseurannan asiakokonaisuuksien jaottelun myotd manuaalisesta ja jatkuvasta
lampotilaseurannasta  pyydettdvid liitteitd —muokattiin  siten, ettd molemmista
mittaustavoista tulisi toimittaa omat dokumentaatiot edellisen tammikuun ja heindkuun
lampdotilaseurannasta. Taulukosta 10 ndhdddn ensimmdiselld kierroksella muokattu

kyselyn rakenne ja pyydetyt liitteet.

Taulukko 10. Apteekin etdtarkastamiseen kéytettdvin kyselylomakkeen rakenne
ensimmaisen Delfoi-kierroksen jilkeen.

APTEEKIN ETATARKASTUS
Perustiedot Apteekin yhteystiedot
Apteekkarin yhteystiedot
Apteekkarin antamat hoitomaéraykset
Lahimmat terveyspalvelut

Apteekin henkilokunta Farmaseuttinen henkil6kunta
Muu henkildkunta

Apteekin tilat Avaimet, kulkuluvat ja murtosuojaus
Apteekin muut tilat

Apteekin tilamuutokset

Salassapitosddnnokset
Liaidkkeiden siilytystilat ja Ladkevalmisteiden sdilytystilat
limpétilaseuranta Lampdtilaseuranta

Manuaalinen lampdétilaseuranta



Lidikejitteet

Tavaralahetyksen vastaanotto

Liidkevarasto

Toimintaohjeet

Liédkeneuvonta ja lddkkeiden
toimittaminen

Huumausaineet

Annosjakelu
Liadkkeiden kiayttokuntoon

saattaminen
Sopimusvalmistus

Muut apteekkipalvelut
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- Pyydetty liite: Dokumentaatio edellisen tammikuun ja
heindkuun ldmpéotilaseurannasta.
- Lampotilaseurannassa kéaytetyt mittarit

Jatkuva lampdtilaseuranta
- Pyydetty liite: Dokumentaatio edellisen tammikuun ja
heindkuun ldmpotilaseurannasta.
- Jatkuvassa lampdtilaseurannassa kaytetyt laitteet
- Halytykset jatkuvassa ldmpotilaseurannassa
- Jatkuvan lampétilaseurannan jirjestelma

Poikkeamat lampotilaseurannassa
- Poikkeamien késittely
- Arvio poikkeamien vaikutuksesta
- Pyydetty liite: Dokumentaatio kolmen viimeisen
lampétilapoikkeaman késittelysté
Toimintaohje
Laakejatteiden sdilytys
Laakejatteiden vastaanotto
Ladkejatteiden luovuttaminen havitettavaksi
Tavaraldhetyksen saapuminen apteekkiin

Itsehoitolddkkeiden varaston arvo
Reseptilddkkeiden varaston arvo
Pyydetty liite: Taytetty taulukko halvimpien lddkevalmisteiden
saatavuudesta apteekissa
Toimintaohjejérjestelméa

- Pyydetty liite: Lista apteekin toimintaohjeista
Tuotevirheitd kisittelevat toimintaohjeet
Ladkevarmennus ja lddkevadrenndsepdilyt
Ladkeneuvonnan periaatteet
Ladkeneuvonnan apuvélineet
Itsehoitolddkkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta
Lisdneuvontaa vaativan itsehoitolddkkeen toimittaminen ja
ladkeneuvonta
Reseptilddkkeen toimittaminen
Ladkepakkauksien jakaminen
Erityisluvallisen lddkevalmisteen toimittaminen
Toiminta sdhkdisen reseptin hiiridtilanteessa
Saldomuutokset
Lasketilaukset
Poikkeusmenettelylld toimitetut lddkevalmisteet
Huumausaineiden séilytys
Huumausaineiden kirjanpito
Huumausaineiden hévitys
Koneellinen annosjakelu
Manuaalinen dosettijakelu
Nestemaisen mikrobilddkkeen kayttokuntoon saattaminen
Veden kasittely
Sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden késittely ja
toimintatavat
Itsehoidon sopimusvalmistustuotteet
Palvelupiste
Etamyyntipalvelut
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Ensimmdisen kierroksen aikana poistetut, muokatut ja lisdtyt kysymykset on lueteltu
aihealueittain taulukoissa 11, 12 ja 13. Ensimmadisen kierroksen aikana poistetuista
kysymyksistd kuusi kysymystd koski apteekin perustietoja, apteekin tiloista koskevista
kysymyksistd poistettiin kolme ja lddkeneuvontaan ja lddkkeiden toimittamiseen
liittyvistd kysymyksistd poistettiin  kaksi. Kuljetuspalveluiden kéyttod koskevat
kysymykset poistettiin kokonaan (n=3). Huumausaineita koskevista kysymyksistd
poistettiin  kuusi ja annosjakelua koskevista kysymyksistd seitsemédn. Ladkkeiden
kiyttokuntoon saattamista koskevista kysymyksistd poistettiin  yksi kysymys,
sopimusvalmistukseen liittyvistd kysymyksistd kaksi kysymystd ja apteekin muita

palveluita koskevista kysymyksisté viisi kysymysta.

Eniten muutoksia tehtiin lddkkeiden siilytystiloihin ja ldmpdtilaseurantaan liittyviin
kysymyksiin (n=10). Apteekin tiloihin, 148keneuvontaan ja lddkkeiden toimittamiseen,
huumausaineisiin, lddkkeiden kéayttokuntoon saattamiseen ja sopimusvalmistukseen
tehtiin jokaiseen muutoksia neljddn kysymykseen per aihealue. Kahteen kysymykseen
tehtiin muutoksia apteekin henkildkuntaa, annosjakelua ja apteekin muita palveluita
késittelevissd aihealueissa. Apteekin tietoihin, tavaraldhetyksen vastaanottoon,
ladkevarastoon ja toimintaohjeisiin liittyviin kysymyksiin tehtiin muutos yhteen

kysymykseen kussakin aihealueessa.

Noin 43 % lisédtyistd uusista kysymyksistd liittyivéat lddkkeiden siilytystiloihin ja
lampotilaseurantaan (n=23). Ladkkeiden sdilytystiloihin ja lampdétilaseurantaan lisdttiin
useita kysymyksid, koska aihealueeseen tehtiin jaottelu manuaalisen ja jatkuvan
lampotilaseurannan valilld. Nidin kyselylld saadaan mahdollisimman tarkka kuva siiti,
miten lddkevalmisteiden 1dmpdétilaseuranta on hoidettu apteekissa. Kysymyksié lisattiin
myds lddkeneuvonta ja lddkkeiden toimittaminen aihealueen alle (n==8) ja toimintaohjeet
aithealueen alle (n=7). Apteekin henkilokuntaan liittyen lisdttiin neljd kysymystd ja
apteekin tiloihin sekd sopimusvalmistukseen liittyen lisdttiin molempiin kolme
kysymystd. Apteekin muut palvelut aihealueeseen lisittiin kaksi kysymystd ja
ladkejatteitd, annosjakelua sekd lddkkeiden kayttokuntoon saattamista koskeviin

aihealueisiin lisdttiin kuhunkin yksi kysymys.
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Taulukko 11. Ensimmaiselld Delfoi-kierroksella poistetut kysymykset kyselylomakkeen luonnoksen aihealueiden mukaan esitettyna.

AIHEALUE
Perustiedot, n=6
Apteekin tiedot
Apteekkarin tiedot

Apteekin hoito

Lahimmét muut
apteekkipalvelut ja
terveyspalvelut
Apteekin tilat, n=3

Yleistd apteekin tiloista

Olosuhdeseuranta

POISTETUT KYSYMYKSET

Edellisen tarkastuksen paivamaara
Apteekkiluvan paivimaara
Apteekin haltuunottopdivimaéra

Onko apteekilla sivuapteekkia?
Milloin sivuapteekki on viimeksi tarkastettu?

Lahimmat muut apteekkipalvelut ja niiden aukioloajat

Kenell4 kaikilla on pddsy apteekin tiloihin, mihin tiloihin
(esimerkiksi henkil6kunta, siistijét, tavarantoimittajat)?

Onko mahdollisista muutoksista tai uudesta toimitilasta ilmoitettu
Fimealle?

Onko mahdolliset poikkeamat késitelty dokumentoidusti?

Lidkeneuvonta ja lidkkeiden toimittaminen, n=2

Toimitusvilien
seuraaminen

Liidkkeiden toimittaminen

Miten iteroitujen lddkemaéraysten toimitusvéleja seurataan, jos
ladkéri on médrittinyt toimitusvélin reseptiin?

Miten henkilokunnan ja apteekkarin lddkkeet toimitetaan
apteekista?

MAHDOLLISET HUOMIOT

Rekisteritiedot saadaan selvitettyd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen apteekkirekisterist.

Sivuapteekin tarkastus tehdéén omana tarkastuksenaan, joten
sivuapteekin toimintaan liittyvid kysymyksié ei kysyté
péadapteekin etitarkastuksen yhteydessa.

Kyselylomakkeesta muokataan tarvittaessa tulevaisuudessa oma
versionsa sivuapteekin tarkastamista varten, joten néité
kysymyksié ei kysytd padapteekkia koskevalla lomakkeella.

Asian selvittdmisté kirjallisesti ei koettu valttiméattomaksi.

Asiantuntijoiden mukaan kysymykselld ei saavuteta lisdarvoa,
kun kyselyssi jo selvitetddn, kenelld kaikilla on kulkulupa tai
avaimet apteekin tiloihin.

Asiantuntijoiden mukaan tdma saadaan selvitettyd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen asianhallintajirjestelmasta,
jos kyselyyn vastaava apteekki ilmoittaa edelliseen
kysymykseen, etti apteekissa on tehty tilamuutoksia tai apteekki
on muuttanut uusiin tiloihin.

Kysymys koettiin epéselviksi ja asiaa kysyttiin tarkemmin
toisessa saman osa-alueen kysymyksessa.

Kysymys koettiin turhaksi, koska iteroiduissa ladkemaérayksissa
tulee noudattaa 14dkérin miérittimaa toimitusvalia.
Asiantuntijoiden mukaan asiasta voidaan keskustella
yhteydenoton aikana, jotta asiaan saadaan mahdollisimman
kattava vastastaus.
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Kuljetuspalvelun kiytto, n=3

Yleistd kuljetuspalveluista

Huumausaineet, n=6

Huumausaineiden siilytys

Huumausainekirjanpito

Huumausaineiden havitys

Annosjakelu, n=7

Koneellinen annosjakelu

Manuaalinen dosettijakelu

Onko apteekilla kaytdsséd ulkopuolisia kuljetuspalveluita
esimerkiksi ladketilauksien toimittamiseen?

Mikdli apteekilla on kdytossd ulkopuolisia kuljetuspalveluita,
onko kuljetuspalvelun suorittavan tahon kanssa tehty sopimus?
Miten lampdtilaseuranta on toteutettu kuljetuksen aikana?

Onko tila aina lukittu? (Tarkentava kysymys koskien asiakkaalle
toimitusta odottavien huumausaineiden séilytysti.)

Onko tila aina lukittu? (Tarkentava kysymys koskien héavittdmisti
odottavien huumausaineiden sdilytystd.)

Kaytetdanko korjausten tekemiseen korjauslakkaa tai muuta
alkuperdisen merkinnén peittdvaé tapaa?

Missé vaiheessa luovuttamista odottavien
huumausaineldikevalmisteiden toimittaminen kirjataan
huumausainekirjanpitoon toimitetuksi?

Hévitetddnko huumausainelddkevalmisteet samaan aikaan, kun
hévityspoytikirja allekirjoitetaan?

Ovatko molemmat huumausaineldidkevalmisteiden
havityspoytékirjan allekirjoittaneet henkil6t 1dsnd, kun
huumausainelddkevalmisteet havitetdan?

Misté sopimusvalmistusapteekista palvelu tilataan?
Onko téstd tehty ilmoitus Fimealle?

Missé toimintaohjeessa koneellisen annosjakelun toiminnot on
ohjeistettu?

Millaisessa tilassa manuaalinen dosettijakelu tehddan?
Suoritetaanko tilassa muita tehtavia?

Miten mahdolliset tuotevirheet on huomioitu manuaalisessa
dosettijakelussa, jos asiakkaalle toimitettuja ladkkeitd sdilytetdan
apteekissa?

Kuljetuspalvelun kayttod koskevia kysymyksid ei koettu niin
oleelliseksi, ettd niité tulisi selvittid kirjallisesti. Kuljetuspalvelun
kaytosta sovittiin keskusteltavan yhteydenoton aikana, jos
apteekilla on kdytossé ulkopuolinen kuljetuspalvelu
ladketilauksien tai verkkopalvelutilausten toimittamiseen.

Kysymykset koettiin turhaksi. Asiasta sovittiin tarvittaessa
keskusteltavan yhteydenoton aikana, mikali vaikuttaisi silté, ettd
kaikkia huumausaineita ei sdilytettdisi lukituissa tiloissa.

Asiantuntijoiden mielesti osassa kysymyksistd kysyttiin samaa
asiaa, kuin muissa saman asiakokonaisuuden kysymyksissa.

Kysymys koettiin epéselvéksi ja sen ei odotettu antavan tarpeeksi
informatiivisia vastauksia.

Jéljelle jadnyt kysymys muokattiin kattamaan tarvittavat tiedot
huumausaineien hévittdmisesta.

Asiantuntijoiden mukaan nima tiedot selvidvit Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asianhallintajérjestelméstd,
jos ilmoitus on asianmukaisesti tehty.

Tama kysymys koettiin turhaksi, koska toimintaohje on aina
nimetty niin kuvaavasti, ettd sen erottaa apteekilta pyydettavésti
toimintaohjeiden listasta.

Manuaalista dosettijakelua koskevat tarkemmat kysymykset
paatettiin késitelld yhteydenoton aikana. Lisdksi keskusteltiin,
ettd mikéli apteekilla on paljon manuaalista dosettijakelua, olisi
lahtokohtaisesti hyvé tarkistaa apteekki paikan pailld, koska
manuaalisen dosettijakelun tilat tulee tiyttdd suurelta olin samat
vaatimukset kuin 1ddkevalmistukseen kaytettavit tilat.
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Miten varmistutaan, ettd manuaalinen dosettijakelu perustuu aina
ajantasaisiin ladkemaardyksiin ja annosohjeisiin?

Liaidkkeiden kiyttokuntoon saattaminen, n=1

Veden kisittely

Sopimusvalmistus, n=2

Yleistd
sopimusvalmistuksesta

Onko kaytettidvin veden laadusta varmistuttu
analyysitodistuksella?

Onko téstd ilmoitettu Fimealle? (Tarkentava kysymys liittyen
sithen, minka apteekin kanssa sopimusvalmistussopimus on
tehty.)

Missi toimintaohjeessa sopimusvalmistustuotteisiin liittyvét
toimintatavat on ohjeistettu?

Apteekin muut palvelut, n=5

Apteekin palvelupiste

Apteekin verkkopalvelu

Missé palvelupiste/palvelupisteet sijaitsevat?

Onko palvelupisteen tarkastuksesta pidetty poytékirjaa?

Kuinka kauan poytékirjaa sdilytetdan?

Onko palvelupisteessd puhelimitse tapahtuvaa neuvontaa varten
varattu puhelinkeskusteluun soveltuva tila?

Onko kaytdssé olevasta verkkopalvelusta tai muusta lddkkeiden
etamyyntiin tarkoitetusta palvelusta tehty ilmoitus Fimealle?

Asiantuntijoiden mukaan kysymykselld ei saavuteta tarpeeksi
yksityiskohtaista tietoa siitd, miten veden laadusta on
varmistuttu.

Kysymykselld saatava tieto on asiantuntijoiden mukaan sellaista,
jonka pitiisi olla saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen sisdisestd asianhallinta jérjestelmasta.

Kysymyksen koettiin olevan toistoa samassa osiossa oleville
muille kysymyksille.

Asiantuntijoiden mukaan kysymyksilla saatava tieto on sellaista,
jonka pitéisi 16ytya Ladkealan turvallisuus- ja
kehittaimiskeskuksen sisdisestd asianhallinta jérjestelmésta.

Kysymys ei ole niin tarpeellinen, ettd sitd tarvitsisi kysya
apteekin etédtarkastuksen yhteydessé kirjallisesti.

Kysymykselld saatava tieto on asiantuntijoiden mukaan sellaista,
jonka pitdisi olla saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen sisdisestd asianhallinta jérjestelmésta.
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Taulukko 12. Ensimmadiselld Delfoi-kierroksella muokatut kysymykset ja kohdat kyselylomakkeen luonnoksen aihealueiden mukaan

esitettyna.

AIHEALUE
Apteekin tiedot, n=1

Apteekin hoito

Apteekin henkilokunta, n=2
Farmaseuttinen

henkilokunta

Muu henkilékunta

Apteekin tilat, n=4

Yleistd apteekin tiloista

Asiakastila

ALKUPERAINEN KYSYMYS / MUU TEKSTI

Apteekin hoitoméardykset viimeiseltd kolmelta vuodelta?

Koulutusten aiheet

Koulutusten aiheet

Kenell4 kaikilla on avaimet apteekin tiloihin, mihin tiloihin
(esimerkiksi henkilokunta, siistijét, tavarantoimittajat)?

Kenell4 kaikilla on koodi apteekin hélytysjarjestelméin
(esimerkiksi henkilokunta, siistijét, tavarantoimittajat)?

Miten apteekissa on huolehdittu asiakkaiden
intimiteettisuojasta lddkemadrdystid vaativan lddkkeen
toimittamisen yhteydessa?

Miten apteekissa on huolehdittu asiakkaiden
intimiteettisuojasta itsehoitolddkkeitd toimitettaessa
yhteydessa?

Liaidkkeiden siilytystilat ja limpdotilaseuranta, n=10

Olosuhdeseuranta

Onko apteekin lampdtilaseuranta ohjeistettu
toimintaohjeella?

Miten apteekin ldmpétilaseuranta suoritetaan ja
dokumentoidaan?

Miten lampdtilaseurannassa kaytettyjen
mittareiden/laitteiden toiminnan luotettavuus on varmistettu
ja dokumentoitu?

Onko kiytettyjen mittareiden/laitteiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen ohjeistettu toimintaohjeella?

MUOKATTU KYSYMYS / MUU MUUTOS

Apteekin hoitomairdykset viimeiseltid kolmelta vuodelta, péivien
lukumaiaré vuosittain?

Koulutusten aihe ja kesto viimeiseltd 24 kuukauden ajalta

Koulutusten aihe ja kesto viimeiseltd 24 kuukauden ajalta

Kenelld kaikilla on avaimet tai kulkulupa apteekin tiloihin, mihin
tiloihin (esimerkiksi henkildkunta, siistijét, tavarantoimittajat)?
Kenelld kaikilla on koodi, jolla apteekin hélytysjérjestelmé voidaan
kytked pois pailtd (esimerkiksi henkildkunta, siistijat,
tavarantoimittajat, vuokranantaja, kiinteistdhuolto, vartija)?

Miten apteekissa on huolehdittu salassapitosddnnosten
toteutumisesta lddkemadrdystd vaativan lddkkeen toimittamisen
yhteydessa?

Miten apteekissa on huolehdittu salassapitosdanndsten
toteutumisesta itsehoitolddkkeiti toimitettaessa?

Onko ladkkeiden varastotilojen ldmpétilaseuranta ohjeistettu
toimintaohjeella?

Miten ldmpdtilaseuranta dokumentoidaan?
Miten lampdtilaseurannassa kdytettyjen mittareiden toiminnan
luotettavuus on varmistettu ja dokumentoitu?

Onko kéytettyjen mittareiden toiminnan luotettavuuden
varmistaminen ohjeistettu toimintaohjeella?
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Onko lampétilaseurannassa havaittu poikkeamia?

Onko poikkeamatilanteiden késittely sekd ndiden
dokumentointitapa ohjeistettu toimintaohjeella?

Miten arvioidaan mahdollisten poikkeamien vaikutus
ladkevalmisteen laatuun?

Onko arvio poikkeamien vaikutuksesta ladkevalmisteen
laatuun tehty dokumentoidusti?

Missé kaikkialla ladkejatteitd sdilytettddn apteckissa?
Missé jateastia konkreettisesti sijaitsee ja onko se selkedsti
merkitty sekd onko se erillddn myyntivarastosta?
Tavaralihetyksen vastaanotto, n=1

Yleistd tavaraldhetyksen Jos tavaraldhetykset saapuvat apteekin ollessa suljettuna,
vastaanotosta miten ldhetysten sdilytys ja késittely on jérjestetty?
Léaidkevarasto, n=1
Yleistd ladkevarastoon
liittyen
Toimintaohjeet, n=1

Laakejatteet

Missi kaikkialla apteekissa séilytetdén lddkevalmisteita ja
huumausainelddkevalmisteita?

Onko apteekkari tai apteekkarin valtuuttama henkild
hyviksynyt jokaisen toimintaohjeen?

Liidkeneuvonta ja lddkkeiden toimittaminen, n=4

Onko liséneuvontaa vaativia itsehoitoladkkeita sijoitettu
palveluvalintaan?

Toimintaohjejarjestelma

Lisdneuvontaa vaativan

itsehoitolddkkeen . . S .
toimittamiseen ia Miten on huolehdittu, ettd lddkeneuvontavelvoite toteutuu,
liikeneuvonta J jos asiakas valitsee hyllysti lisineuvontaa vaativan

itsehoitoladkkeen ja kassalla on tekninen henkil§?

Miten iteroitujen lddkeméaardysten toimitusvélejd seurataan,
jos ladkari ei ole méadrittdnyt toimitusvalia reseptiin?

Jos apteekista toimitetaan ladkkeita ladketilauksella, onko
ladketilaus vastuulddkarin allekirjoittama toimitushetkella?

Toimitusvilien seuraaminen

Muuta lddkkeiden
toimittamisesta
Huumausaineet, n=4
Onko apteekin huumausainekirjanpidossa esiintynyt
poikkeamia viimeisen vuoden aikana (esimerkiksi tehty
kirjausvirheisiin liittyvid korjausmerkintdja tai
saldomuutoksia)?

Huumausaineiden kirjanpito

Onko lampdétilaseurannassa havaittu poikkeamia viimeisen 12
kuukauden aikana?

Onko poikkeamatilanteiden korjaavat toimenpiteet seki ndiden
dokumentointitapa ohjeistettu toimintaohjeella?

Miten arvioidaan mahdollisten poikkeamien vaikutus
ladkevalmisteen laatuun ja kuka arvioinnin tekee?

Tehddinko arvio poikkeamien vaikutuksesta lddkevalmisteen
laatuun dokumentoidusti?

Missé kaikkialla 1ddkejétteitd sdilytetddn?

Missd jéteastia sijaitsee ja miten se on merkitty?

Jos tavaraldhetykset saapuvat apteekin ollessa suljettuna, miten
lahetysten sdilytys on jérjestetty?

Kysymys siirrettiin olosuhdeseurantaa koskevaan osioon.

Onko nykyinen apteekkari tai nykyisen apteekkarin valtuuttama
henkild hyvaksynyt jokaisen toimintaohjeen?

Mihin lisdneuvontaa vaativat itsehoitoldékevalmisteet on sijoitettu
apteekissa?

Jos lisdneuvontaa vaativia itsehoitolddkkeitd on sijoitettu
palveluvalintaan, miten on huolehdittu, ettd ladkeneuvontavelvoite
toteutuu, jos asiakas valitsee hyllystd lisdineuvontaa vaativan
itsehoitolddkkeen ja kassalla on tekninen henkil5?

Milloin iteroitu lddkemadrdys toimitetaan, jos ladkari ei ole
médrittdnyt toimitusvilié reseptiin?

Miten ja milloin sosiaali- tai terveydenhuollon yksikko toimittaa
vastuuldikarin allekirjoittaman ladketilauksen apteekkiin?

Onko apteekin huumausainekirjanpitoon tehty korjausmerkint6ja
viimeisen 12 kuukauden aikana?



Huumausaineiden havitys

Annosjakelu, n=2

Yleistd annosjakelusta
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Miten mahdollisiin poikkeamiin liittyvét korjausmerkinnét
tehddén?

Onko mahdolliset poikkeamiin liittyvit korjausmerkinnét
jéljitettavissd (ndkeekd korjausmerkinndstd korjauksen
tekijan nimikirjaimet, merkinnén alkuperdiset tiedot,
korjauksen tekoaika)?

Onko huumausainelddkevalmisteiden havityspoytékirja aina
kahden henkilon allekirjoittama?

Onko apteekilla koneellista annosjakelua?
Onko apteekilla manuaalista dosettijakelua?

Liadkkeiden kiyttokuntoon saattaminen, n=4

Nestemdisten
mikrobildékkeiden
kayttokuntoon saattaminen

Veden kisittely

Sopimusvalmistus, n=4

Yleistad
sopimusvalmistuksesta

Apteekin muut palvelut, n=2

Apteekin palvelupiste

Millaisessa tilassa nestemdisten mikrobilddkkeiden
kayttokuntoon saattaminen tehdéan?

Tehdéddnko samassa tilassa muita tehtdvia?

Onko nestemdisten mikrobilddkkeiden kayttokuntoon
saattamiseksi tarkoitetun tilan kohdepoistolaitteen kaytto
ohjeistettu toimintaohjeella?

Miten on varmistuttu, ettd nestemdisten mikrobilddkkeiden
kayttokuntoon saattamiseksi kéytettdva vesi vastaa
laatuvaatimuksia?

Toimitetaanko apteekista sopimusvalmistustuotteita?

Mikdli apteekki toimittaa sopimusvalmistustuotteita, minké
apteekin kanssa sopimusvalmistussopimus on tehty?
Asetetaanko sopimusvalmistuksena teetetyt 1ddkevalmisteet
karanteeniin ennen myyntiin hyvaksymisté tai hylkdamista?
Miten apteekissa saadaan selville sopimusvalmistuksena
teetettyjen ex tempore -reseptivalmisteiden osalta asiakkaalle
toimitetun lddkevalmisteen erdnumero?

Onko palvelupiste tarkastettu kerran vuodessa?

Milloin palvelupiste on viimeksi tarkastettu?

Miten korjausmerkinnét tehddén?

Nakeekd korjausmerkinnéstd korjauksen tekijan nimikirjaimet,
merkinnén alkuperdiset tiedot ja korjauksen ajankohdan?

Onko huumausainelddkevalmisteiden hévityspoytékirja niiden
henkildiden allekirjoittama, jotka ovat ldsné, kun
huumausainelddkevalmisteen hivitys tapahtuu?

Toimitetaanko apteekista koneellisesti annosjaeltuja ladkkeita?
Tehdddnko apteekissa manuaalista dosettijakelua?

Missd nestemadisten mikrobilddkkeiden kdyttokuntoon saattaminen
tehddén?

Mitid muita tehtévid suoritetaan samassa tyOpisteessd?

Onko nestemadisten mikrobilddkkeiden kayttokuntoon saattamiseksi
tarkoitetun tilan mahdollisen kohdepoistolaitteen kayttd ohjeistettu
toimintaohjeella?

Miten on erdkohtaisesti varmistuttu, ettd nestemaisten
mikrobilddkkeiden kiyttokuntoon saattamisessa kéytettdva vesi on
Euroopan farmakopean mukaista ja kdyttotarkoitukseen soveltuvaa?

Teettddko apteekki ladkkeitd sopimusvalmistuksena?
Missé apteekissa sopimusvalmistusldadkkeet teetetdédn?

Miten sopimusvalmisteiden myyntiin hyviaksyminen tai
hylkddminen tehddan?

Miten apteekissa saadaan selville asiakkaat, joille on toimitettu
tiettyd sopimusvalmistuksena teetettyd ex tempore -reseptivalmiste-
erda?

Onko palvelupiste tai palvelupisteet tarkastettu vuosittain?
Milloin apteekkari on tarkastanut palvelupisteen tai palvelupisteet
viimeksi?
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Taulukko 13. Ensimmadiselld Delfoi-kierroksella lisdtyt kysymykset muokattujen aihealueiden mukaan esitettyna.

AIHEALUE
Apteekin henkilokunta, n=4

Farmaseuttinen henkilokunta

Muu henkilokunta
Apteekin tilat, n=3

Yleistd apteekin tiloista

UUSI KYSYMYS

Farmaseuttisen henkilokunnan maara?

Onko tyontekija vakituinen vai vuokratyontekija?
Muun henkil6kunnan maara?

Onko tyontekija vakituinen vai vuokratyontekija?

Onko jéljitettivissa, kuka hilytysjarjestelmin on kytkenyt pois pédlta (ovatko hélytysjarjestelmén koodit
henkilokohtaisia)?

Onko apteekilla varsinaisen liikehuoneiston lisdksi muita tiloja, esimerkiksi erillisti varastotilaa?

Missé varasto sijaitsee ja mita sielld sédilytetdan?

Liaidkkeiden siilytystilat ja limpdotilaseuranta, n=23

Yleistd lampotilaseurannasta

Manuaalinen lampdétilaseuranta

Jatkuva lampdtilaseuranta

Jatkuvassa lampotilaseurannassa
kaytetyt laitteet

Halytykset jatkuvassa
lampdotilaseurannassa

Onko apteekissa kdytossd manuaalinen vai jatkuva ldmpétilaseuranta?
Kuka vastaa apteekin lampdtilaseurannasta?

Mini viikonpdivind ldmpétilaseurantaa tehddén?

Miten ldmpdtilaseuranta suoritetaan?

Kuka vastaa apteekin lampdtilaseurannasta?

Miné viikonpdivind l&dmpétilaseurantaa tehddén?

Miten ldmpdtilaseuranta suoritetaan?

Miten lampdtilaseuranta dokumentoidaan?

Onko kiytettyjen laitteiden toiminnan luotettavuuden varmistaminen ohjeistettu toimintaohjeella?

Miten ldmpdtilaseurannassa kéytettyjen laitteiden toiminnan luotettavuus on varmistettu ja dokumentoitu?
Kauanko lampétiladata sdilyy jarjestelméssa?

Kuinka usein jérjestelmén toimivuus tarkistetaan?

Miten jérjestelmén toimivuuden tarkistaminen on dokumentoitu?

Halyttadko jérjestelmé antureiden toimintahdiriosta?
Miten hélytysrajat on méaéritetty?

Miten hélytysten viiveajat on méadritelty?

Kuka voi médrittdd tai muuttaa hélytysrajoja?
Kenelle ja miten hélytykset ohjautuvat?
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Huomautukset jatkuvassa Kenelld on oikeus kirjoittaa huomautuksia (tehdé kirjauksia) jérjestelméaan?
lampétilaseurannassa Onko tehdyt huomautukset ja muutokset jéljitettivissi ja kauanko tiedot sdilyvét jarjestelmassa?

Mité tehdédan, kun poikkeama havaitaan ja kuka asian hoitaa?

Onko korjaavat toimenpiteet dokumentoitu?

Onko poikkeamien vaikutuksien arviointi lddkevalmisteiden laatuun sekd sen dokumentointitapa ohjeistettu
toimintaohjeella?

Poikkeamat lampotilaseurannassa

Laikejitteet, n=1

Ladkejatteiden siilys Onko jéteastia erillddn myyntivarastosta?

Toimintaohjeet, n=7

Miten toimintaohjejarjestelmdd yllapidetddn (sdhkoinen, tulostetut)?

Miten hyviksyminen on dokumentoitu? (Tarkennus kysymykseen, onko apteekkari hyvaksynyt toimintaohjeet.)
Tuotevirheiti késittelevd toimintaohje Kuvaa lyhyesti, miten toimintaohjeessa on ohjeistettu tuotevirheiden karanteenimenettelyt?

Onko ladkevadrenndsepdilyjen kisittely ohjeistettu toimintaohjeella?

Missé toimintaohjeessa?

Kuvaa lyhyesti, miten toimintaohjeessa on ohjeistettu ladkevéaarennosepéilyjen karanteenimenettelyt?

Miten itsehoitolddkevalmisteiden ladkevarmennus toteutetaan apteekissa (kuka varmennuksen tekee ja missé vaiheessa)?
Lidkeneuvonta ja lddkkeiden toimittaminen, n=8

Toimintaohjejérjestelma

Ladkevarmennus

Toimitusvilien seuraaminen Kuvaa lyhyesti periaatteet lddkemaaraykselld midrattyjen lddkkeiden toimitusvélien seurannassa?
Ladkepakkauksen jakaminen Mitad merkintdji asiakkaalle toimitettuihin jaettuihin pakkauksiin tehddin?
Milla periaatteella saldomuutoksia saa tehda?
Saldomuutokset . . .
Miten tehtyji saldomuutoksia seurataan?
Onko apteekissa toimitettu lddkemadrayksen vaativia ladkevalmisteita toimittamisméariyksesti poikkeavalla tavalla
(esimerkiksi vaihdettu ladkevalmisteen vahvuus toiseen, vaihdettu lddkevalmiste ei vaihtokelpoiseen valmisteeseen,
Poikkeusmenettelylld toimitetut toimitettu valmiste ilman voimassa olevaa lddkeméadraysté)?
ladkevalmisteet Millainen tilanne on ollut ollut, ettd toimittamismaérayksestd on jouduttu poikkeamaan?

Mitd lddkevalmisteita on toimitettu toimittamisméaérayksesta poiketen?
Miten poikkeamat on dokumentoitu?
Annosjakelu, n=1
Kuka tarkistuksen suorittaa? (Tarkentava kysymys liittyen kysymykseen koskien tarkistamista, ettd annosjakelupussit
vastaavat lddkemadrdystd.)
Liadkkeiden kiyttokuntoon saattaminen, n=1

Koneellinen annosjakelu

Veden kisittely Missd toimintaohjeessa veden kisittely on ohjeistettu?
Sopimusvalmistus, n=3
Myyntiin hyvéksyminen tai Onko sopimusvalmisteiden myyntiin hyviksyminen tai hylkd&minen ohjeistettu toimintaohjeella?

hylkédaminen Miten sopimusvalmisteiden myyntiin hyvaksyminen tai hylkd&minen dokumentoidaan?
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Onko sopimusvalmisteiden myyntiin hyvaksymisen tai hylkdamisen dokumentointi ohjeistettu toimintaohjeella?
Apteekin muut palvelut, n=2
Palvelupiste Toimitetaanko palvelupisteen kautta reseptilddkkeitd?
Etdmyyntipalvelut Paljonko minkékin palvelun kautta on toimitettu reseptilddkkeitd viimeisen 12 kuukauden aikana?
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10.2.3 Toisen Delfoi-kierroksen toteutus

Toisen Delfoi-kierroksen alussa kyselylomake muutettiin sdhkoiseksi lomakkeeksi
Webropol-ohjelmalla. Asiantuntijoille ldhetettiin linkki sdhkdiselle kyselylomakkeelle,
jotta heilld oli mahdollisuus tutustua kyselyn muokattuun siséltoon sekd kysymysten
asetteluun sdhkoiselld kyselylomakkeella. Asiantuntijoita my0s pyydettiin tdyttiméaan
lomaketta, jotta voitiin kokeilla lomakkeen teknistd kdytettavyyttd ja toimivuutta. Ennen
toisen kierroksen asiantuntijapaneeleja kyselylomakkeesta tuli kirjallisesti kommentteja
kahdelta asiantuntijalta. Osa kommenteista liittyi lomakkeen kysymyksiin, osa sdhkdisen

lomakkeen tekniseen ulkonédk6on ja toteutukseen.

Toinen asiantuntijapaneeli jérjestettiin 1.4.2020 ja sithen oli varattu aikaa kaksi ja puoli
tuntia. Paneelia jouduttiin jatkamaan, koska koko kyselylomaketta ei ehditty
kisittelemddn sovitussa ajassa. Ylimdardinen jatkopaneeli pidettiin 2.4.2020, jonka kesto
oli puolitoista tuntia. Molemmat tilaisuudet jérjestettiin COVID-19 pandemiasta
johtuvien poikkeusolojen takia etdnd Skype-ryhmédpuhelun vilitykselld. Toisen Delfoi-
kierroksen ensimmaéiseen paneelin osallistui 7 asiantuntijaa ja jatkopaneeliin osallistui 5

asiantuntijaa.

Toisen asiantuntijapaneelin jélkeen apteekin palvelupisteen tarkastamiseen liittyviin
kysymyksiin ja apteekin verkkopalvelun sekd muiden etdpalveluiden tarkastamiseen
liittyviin kysymyksiin tuli kirjallisesti kommentteja. Saadut kommentit huomioitiin
paneelissa kdydyn keskustelun lisdksi paivitettdessd kyselylomaketta ennen kolmatta

Delfoi-kierrosta.

Toisen paneelin jidlkeen asiantuntijoille ldhetettiin uusi linkki sd@hkoiselle
kyselylomakkeelle. Heitd pyydettiin kommentoimaan lomakkeelle, jos jotain kysymysta
tulisi edelleen muokata. Neljd asiantuntijaa oli kommentoinut toisen asiantuntijapaneelin
jalkeen ldhetettyd sdhkoistd kyselylomaketta sovitussa ajassa ennen kolmatta Delfoi-

kierrosta. Kommenttien perusteella tehtiin tarvittavia muutoksia kyselylomakkeeseen.
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10.2.4 Toisen Delfoi-kierroksen tulokset

Toisen kierroksen aikana kyselylomakkeen kierroksella kasitellyistd 182 kysymyksesta
126 kysymystd (noin 73 %) hyvéksyttiin seuraavalle kierrokselle ilman muutoksia.
Kyselylomakkeelta poistettiin toisen kierroksen aikana 19 kysymystd, 37 kysymysti

muokattiin ja 19 kysymysté lisattiin.

Toisella Delfoi-kierroksella kyselylomakkeen alkuun lisétiin ohje kyselylomakkeen
tayttdmisestd. Lisdksi kyselyyn lisittiin apteekin henkilokuntaa kisittelevadn
aihealueeseen oma kohtansa vuokahenkilokunnalla. Ladkkeiden siilytystiloja ja
lampdotilaseurantaa késittelevd osio siirrettiin kyselyn alusta myohemmaéksi kyselyyn
osion laajan kokonaisuuden vuoksi. Lisdksi sopimusvalmistuksen asiakokonaisuuksia
tarkennettiin jakamalla sopimusvalmistuksena teetettyjen ladkevalmisteiden késittely ja
toimintatavat kahteen osaan: sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden
karanteenimenettelyt ja sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden myyntiin
hyviaksyminen tai hylkddminen. Asiakokonaisuuksien tarkennuksia tehtiin myos
ladkejatteitd koskeviin asiakokonaisuuksiin sekd lddkkeiden sdilytystilojen ja
lampdtilaseurannan asiakokonaisuuksiin. Kyselyyn liséttiin yksi pyydettavé liite koskien
apteekin etdmyyntipalveluiden kautta toimitettuja péddasiassa keskushermostoon
vaikuttavia lddkevalmisteita. Muokattu kyselylomakkeen rakenne on esitetty taulukossa

14.
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Taulukko 14. Apteekin etdtarkastamiseen kéytettdvan kyselylomakkeen rakenne toisen

Delfoi-kierroksen jilkeen.

APTEEKIN ETATARKASTUS

Ohjeita e-lomakkeen tayttdjille
Perustiedot

Apteekin henkilokunta

Apteekin tilat

Liadkejatteet

Tavaraldhetyksen vastaanotto
Liadkevarasto

Toimintaohjeet

Liédkeneuvonta ja lddkkeiden
toimittaminen

Huumausainelidikevalmisteet

Annosjakelu

Liaidkevalmisteiden kiyttokuntoon
saattaminen

Liaidkkeiden siilytystilat ja
limpotilaseuranta

Apteekin yhteystiedot

Apteekkarin yhteystiedot

Apteekkarin antamat hoitoméaaraykset
Lahimmit terveyspalvelut

Farmaseuttinen henkil6kunta

Muu henkildkunta

Apteekin vuokrahenkilokunta

Avaimet, kulkuluvat ja murtosuojaus
Apteekin varsinaisesta liikehuoneistosta erillddn oleva muu tila
Apteekin tilamuutokset
Salassapitosdannokset

Toimintaohje

Ladkejatteiden varastointi

Laakejatteiden vastaanotto

Ladkejatteiden luovuttaminen havitettédvéksi
Tavaraldhetyksen saapuminen apteekkiin

Lédkevaraston arvo
Pyydetty liite: Taytetty taulukko halvimpien lddkevalmisteiden
saatavuudesta apteekissa
Toimintaohjejérjestelma
- Pyydetty liite: lista apteekin toimintaohjeista
Tuotevirheitd kisittelevat toimintaohjeet
Ladkevarmennus ja ladkevadrennosepdilyt
Ladkeneuvonnan periaatteet
Ladkeneuvonnan apuvilineet
Itsehoitolddkevalmisteen toimittaminen ja lddkeneuvonta
Lisdneuvontaa vaativan itsehoitolddkevalmisteen toimittaminen
ja ladkeneuvonta
Ladkemadrdykselld médratyn ladkevalmisteen toimittaminen ja
ladkeneuvonta
Ladkepakkauksien jakaminen
Erityisluvallisen lddkevalmisteen toimittaminen
Toiminta sdhkoisen lddkemadrdayksen héiridtilanteessa
Ladkevalmisteiden saldomuutokset
Lasketilaukset
Toimittamismédrdyksestd poikkeavalla tavalla toimitetut
ladkevalmisteet
Huumausaineiden siilytys
Huumausaineiden kirjanpito
Huumausaineiden havitys
Koneellinen annosjakelu
Manuaalinen dosettijakelu
Nestemaiisen mikrobilddkkeen kayttokuntoon saattaminen
Veden kisittely
Ladkevalmisteiden séilytystilat
Lampdotilaseuranta
Manuaalinen ldmpdtilaseuranta
- Pyydetty liite: Dokumentaatio edellisen tammikuun ja
heindkuun ldmpotilaseurannasta.
- Manuaalisessa lampdétilaseurannassa kdytetyt mittarit
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Jatkuva lampdtilaseuranta
- Pyydetty liite: Dokumentaatio edellisen tammikuun ja
heindkuun ldmpdtilaseurannasta.
- Jatkuvassa lampdtilaseurannassa kaytetyt laitteet
- Halytykset jatkuvassa lampotilaseurannassa
- Jatkuvan ldmpétilaseurannan jérjestelma

Poikkeamat lampotilaseurannassa
- Poikkeamien késittely
- Poikkeamien korjaavat toimenpiteet
- Arvio poikkeaman vaikutuksesta lddkevalmisteen
laatuun
- Pyydetty liite: Dokumentaatio kolmen viimeisen
lampéotilapoikkeaman késittelystad
Sopimusvalmistuksena teetetyt Sopimusvalmistuksena teetettyjen ladkevalmisteiden
ladkevalmisteet karanteenimettelyt
Sopimusvalmistuksena teetettyjen ladkevalmisteiden myyntiin
hyvéksyminen tai hylkdaminen
Sopimusvalmistuksena teetetyt itsehoitolddkevalmisteet
Muut apteekkipalvelut Palvelupiste
Etimyyntipalvelut
- Pyydetty liite: Lista apteekin etimyyntipalveluiden
kautta viimeisen 12 kuukauden aikana tehdyisté
padasiassa keskushermostoon vaikuttavista
ladkevalmistetoimituksista

Kaikki toisen kierroksen aikana poistetut, muokatut ja lisdtyt kysymykset on lueteltu
aihealueittain taulukoissa 15, 16 ja 17. Ladkejitteitd ja muita apteekin palveluita
koskevista aihealueista poistettiin molemmista kolme kysymystd. Apteekin
henkilokuntaa, lddkkeiden siilytystiloja ja ldmpotilaseurantaa sekd toimintaohjeita
koskevista osa-alueista poistetiin jokaisesta kaksi kysymystd. Apteekin tiloja koskevasta

osiosta poistettiin yksi kysymys.

Toisella kierroksella eniten muokkauksia tehtiin aihealueisiin koskien lddkkeiden
sdilytystiloja ja ldmpdtilaseurantaa (n=12) sekd ladkkeiden toimittamista ja
ladkeneuvontaa (n=8). Muita apteekkipalveluita koskevaan aihealueeseen tehtiin
muutoksia kuuteen kysymykseen ja apteekin henkilokuntaa késittelevién aihealueeseen
tehtiin muutoksia kolmeen kysymykseen. Ladkejdtteitd késittelevddn aihealueeseen
tehtiin muutoksia kahteen kysymykseen. Perustietoja, apteekin tiloja, tavaraldhetyksen
vastaanottoa, toimintaohjeita, annosjakelua ja lddkevalmisteiden kayttokuntoon
saattamista késittelevissd aihealueissa muokattiin jokaisessa yhtd kysymystd. Toisen

kierroksen aikana sovittiin myos, ettd suurin osa kysymyksistd: ”’Onko ... ohjeistettu
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toimintaohjeella?” korvataan kysymykselld: "Missi toimintaohjeessa ... on ohjeistettu?”.
Jos kyselyn aikaisemmassa versiossa on ollut molemmat kysymykset, poistettiin
kysymys: ”Onko ... ohjeistettu toimintaohjeella?”’, muutamaa poikkeusta lukuun
ottamatta. Taulukkoon 15 (Toisen Delfoi-kierroksen aikana poistetut kysymykset) ei ole
kirjattu poistettuja kysymyksid, jotka ovat olleet muotoa: “Onko ... ohjeistettu

toimintaohjeella?” (n=6).

Uusia kysymyksid lisétiin eniten (noin 47 %) muita apteekkipalveluita koskevaan osa-
alueeseen (n=9). Toisella kierroksella lisdttiin apteekin henkilokuntaa késittelevdan
osioon uusi asiakokonaisuus koskien apteekin vuokrahenkilokuntaa. Tahédn
asiakokonaisuuteen liséttiin  neljd kysymystd. Lédkkeiden sdilytystiloihin ja
lampotilaseurantaan liittyvien kysymysten madrdd liséttiin kahdella kysymyksella.
Ladkejatteitd, toimintaohjeita, lddkkeiden toimittamista ja lddkeneuvontaa sekd
sopimusvalmistuksena teetettyjd lddkevalmisteita kisitteleviin osa-alueisiin liséttiin

jokaiseen yksi kysymys.

Toisen Delfoi-kierroksen aikana kyselylomakkeelle tehtyjen rakennemuutosten ja
kysymysmuutosten lisdksi kyselylomakkeella kiaytettdvid termejd yhtendistettiin ja
sovittiin, ettd lddkettd tarkoittavasta sanasta kdytetdan termid ladkevalmiste ja reseptid tai
ladkemadrdystd koskevasta asiasta kdytetddn termid ladkemddrdys. Samoin
reseptilddkettd  tarkoittavasta lddkevalmisteesta sovittiin ~ kdytettdvin  termid

ladkemadrdyksen vaativa ladkevalmiste tai ladkemadrdykselld méaratty 1ddkevalmiste.
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Taulukko 15. Toisen Delfoi-kierroksen aikana poistetut kysymykset.

AIHEALUE POISTETUT KYSYMYKSET

Apteekin henkilokunta, n=2

Onko tyontekijé apteekin omaa henkilokuntaa vai
vuokratyontekija?

Onko tyontekijé apteekin omaa henkilokuntaa vai
vuokratyontekija?

Farmaseuttinen henkilokunta

Muu henkilékunta

Apteekin tilat, n=1

Apteekin avaimet, Miten saadaan selvitettya, kuka on kytkenyt
kulkuluvat ja murtosuojaus halytysjarjestelmén pois paalta?
Liaidkkeiden siilytystilat ja limpdotilaseuranta, n=2

Manuaalinen . a .

v anua Miten lampdtilaseuranta suoritetaan?
lampétilaseuranta

Jatkuva lampdtilaseuranta Miné viikonpdivind ldmpdétilaseurantaa tehddan?

Liékejitteet, n=3
Missa ladkejitteiden padsdilytysastia sijaitsee?

Ladkejatteiden sdilytys Miten ladkejitteiden padsdilytysastia on merkitty?

Jos apteekissa on ladkejatteiden vélivarastointipisteiti,
miten ndmé on merkitty?

Toimintaohjeet, n=2

Kuvaa lyhyesti, miten tuotevirhetilanteiden kisittelyssi on
huomioitu pakkaukset, jotka on jaettu apteekissa?

Miten apteekin toimintaohjeessa on ohjeistettu toimimaan,
mikali sopimusvalmistuksena teetetyssa ladkevalmisteessa
ilmenee tuotevirhe?

Muut apteekkipalvelut, n=3

Tuotevirheita kisittelevit
toimintaohjeet

; . Onko palvelupiste tai palvelupisteet tarkastettu vuosittain?
Apteekin palvelupiste palvelup palvelup u vu

Onko palvelupisteen toiminta ohjeistettu toimintaohjeella?

HUOMIOT

Vuokrahenkilokuntaa koskeville kysymyksille tehtiin oma osionsa
kyselyyn.
Vuokrahenkilokuntaa koskeville kysymyksille tehtiin oma osionsa
kyselyyn.

Kysymys koettiin toistoksi toiselle saman osa-alueen kysymykselle.

Kysymyksen ei koettu antavan sellaista tietoa, millé olisi suuri
merkitys manuaalisen ldmpotilaseurannan osalta.
Kysymys oli turha, koska 1&dmpétilaseuranta on jatkuvaa.

Asiasta keskustellaan yhteydenoton aikana ja pyydetddn apteekkaria
kertomaan jiteastian sijainti, jolloin timén jédteastian sijainnin
sopivuutta voidaan arvioida apteekin pohjapiirustukseen.

Tama selvitetdén yhteydenoton aikana ja pyydetddn ndyttamaan
jéteastia, mikéli yhteydenotto tehddin videon vélityksell4.

Sovittiin, ettd asiasta keskustellaan yhteydenoton aikana.

Tuotevirheiden erikoistilanteista paatettiin tehdi uusi osa-alue
kyselyyn.

Kysymykseen saadaan vastaus toisesta palvelupisteitd koskevasta
kysymyksesta.
Kysymys koettiin turhaksi.
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Toimitetaanko palvelupisteen kautta reseptildakkeitd?

Taulukko 16. Toisen Delfoi-kierroksen jilkeen muokatut kysymykset ja kohdat.

AIHEALUE ALKUPERAINEN KYSYMYS / MUU TEKSTI
Perustiedot, n=1
Apteekin hoitomadraykset A"pte.ekin hoitq'r{léi"éiréyk§et yiimeiseltéi kolmelta vuodelta,
paivien lukumiira vuosittain?
Apteekin henkilokunta, n=3
Tarkennettiin osion kuvausta.
Kuuluuko annosjakelu tyontekijin tyotehtaviin?

Tarkennettiin osion kuvausta.

Farmaseuttinen henkil6kunta

Muu henkilokunta
Apteekin tilat, n=1
Apteekin varsinaisesta
litkkehuoneistosta erilldin
oleva muu tila
Liaékejitteet, n=2

Missé apteekin varsinaisesta liikehuoneistosta erillddn oleva
muu tila sijaitsee ja mité sielld sdilytetdan?

Missi kaikkialla ladkejatteitd sdilytetdan?

Kuvaa lyhyesti, miten lddkejitteiden luovuttaminen
havitettaviksi tapahtuu?

Tavaraldhetyksen vastaanotto, n=1

Tavaraldhetyksen saapuminen = Milloin lddketukkukauppojen tavaraldhetykset saapuvat
apteekkiin apteekkiin?

Toimintaohjeet, n=1

Ladkejatteet

Miten apteekkari tai hdnen valtuuttaman henkilon tekema
toimintaohjeiden hyvidksyminen on dokumentoitu?
Liadkkeiden toimittaminen ja liikeneuvonta, n=8

Miten ladkeneuvonnan periaatteet on kéyty lapi koko
henkilokunnan kanssa?

Toimintaohjejérjestelma

Ladkeneuvonnan periaatteet

Kysymyksen asettelu koettiin huonoksi, koska palvelupisteiden kautta
ladkemadraysti vaativan ladkevalmisteen toimittaminen ei ole lain ja
madrdysten mukaista, ellei myynti tapahdu etimyyntipalvelun kautta.

MUOKATTU KYSYMYS / MUU MUUTOS

Nykyisen apteekkarin antamat hoitoméériykset kyseisessa
apteekissa viimeiseltd kolmelta vuodelta?

Kuuluuko koneellinen annosjakelu tydntekijan tyotehtaviin?

Kysymys jaettiin kahteen osaan:
Missé tila sijaitsee?
Mita sielld sdilytetdan?

Missé ladkejatteitd varastoidaan?
Mika taho noutaa apteekista ladkejétteet havitettdvéksi ja miten
ladkejatteiden luovuttaminen havitettavéksi tapahtuu?

Mihin aikaan ldadketukkukauppojen tavaraldhetykset saapuvat
apteekkiin?

Miten nykyinen apteekkari tai hdnen valtuuttamansa farmaseutti tai
proviisori hyvéksyy toimintaohjeet?

Miten apteekkari on varmistunut, ettd apteekissa sovitut
ladkeneuvonnan periaatteet toteutuvat koko henkildkunnan osalta?



Itsehoitolddkevalmisteen
toimittaminen ja
ladkeneuvonta

Lisdneuvontaa vaativan
itsehoitolddkevalmisteen
toimittaminen ja
ladkeneuvonta

Ladkepakkauksien jakaminen

Laadketilaukset

Toimittamismédrdyksesti
poikkeavalla tavalla toimitetut
ladkevalmisteet

Annosjakelu, n=1

Koneellinen annosjakelu
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Onko itsehoitolddkkeiden myyntirajoitukset tiedossa koko
henkilokunnalla (farmaseuttinen henkilokunta ja
asiakaspalveluun osallistuva muu henkilokunta)?

Miten on varmistuttu, ettd palveluvalinnassa on aina
farmaseuttista henkilokuntaa saatavilla, jotta
itsehoitoladkkeitd koskeva lddkeneuvontavelvoite toteutuu?
Jos lisdneuvontaa vaativia itsehoitolddkkeitd on sijoitettu
palveluvalintaan, miten on huolehdittu, ettd
ladkeneuvontavelvoite toteutuu, jos asiakas valitsee hyllystd
lisdneuvontaa vaativan itsehoitolédékkeen ja kassalla on
tekninen henkil6?

Mitd muita tehtdvid tehdidén samassa tilassa, jossa
ladkepakkauksia jaetaan?

Miten ja milloin sosiaali- tai terveydenhuollon yksikko
toimittaa vastuulddkérin allekirjoittaman ladketilauksen
apteekkiin?

Onko apteekissa toimitettu ladkemadrdayksen vaativia
ladkevalmisteita toimittamismédrdyksestd poikkeavalla
tavalla (esimerkiksi vaihdettu ladkevalmisteen vahvuus
toiseen, vaihdettu ladkevalmiste ei vaihtokelpoiseen
valmisteeseen, toimitettu valmiste ilman voimassa olevaa
ladkemadraystd)?

Miten poikkeamat on dokumentoitu?

Miten tarkastetaan, ettd annosjakelupussit vastaavat
ladkemadrdyksia?

Liadkevalmisteiden kiyttokuntoon saattaminen, n=1

Nestemadisten
mikrobildékkeiden
kayttokuntoon saattaminen

Onko kohdepoistolaitteen puhdistus/huolto ohjeistettu
toimintaohjeella ja onko puhdistus/huolto tehty
dokumentoidusti?

Liaidkkeiden siilytystilat ja limpdotilaseuranta, n=12

Yleisid kysymyksid

Missi kaikkialla apteekissa séilytetddn lddkevalmisteita ja
huumausaineldékevalmisteita?

Miten apteekkari on varmistunut, ettd apteekin henkilokunta
noudattaa itsehoitolddkevalmisteiden myyntirajoituksia?

Miten on varmistuttu, ettd lddkeneuvontavelvoite toteutuu
itsehoitolddkevalmisteiden osalta palveluvalinnassa?

Miten on huolehdittu, ettd ladkeneuvontavelvoite toteutuu, jos
liséineuvontaa vaativia itsehoitolddkevalmisteita on sijoitettu
palveluvalintaan asiakkaiden saataville?

Mitd muita tehtdvid tehddén samassa tyOpisteessi, jossa
ladkepakkauksia jaetaan?

Miten ja missé vaiheessa sosiaali- tai terveydenhuollon yksikkd
toimittaa vastuuldékérin allekirjoittaman laédketilauksen apteekkiin?

Esimerkit poistettiin, koska toimittamisméaardyksestd poikkeaminen
pitdd arvioida aina tapauskohtaisesti, eikd valmiita esimerkkeja
voida antaa.

Miten toimittamismaérdyksestd poikkeavalla tavalla tehdyt
toimitukset on dokumentoitu?

Miten tarkastetaan, ettd annosjaellut lddkevalmisteet vastaavat
ladkemaadrdyksia?

Kysymys jaettiin kahteen osaan:

Missé toimintaohjeessa mahdollisen kohdepoistolaitteen
puhdistus/huolto on ohjeistettu?

Onko mahdollisen kohdepoistolaitteen puhdistus/huolto tehty
dokumentoidusti?

Erittele kaikki ne apteekin tilat, missd séilytetdin lddkevalmisteita
(esimerkiksi fama, robotti, lddkevalmistustila, muut erilliset tilat)?



Lampdotilaseuranta

Manuaalisessa
lampdtilaseurannassa kéytetyt
mittarit

Jatkuva lampdtilaseuranta

Jatkuvassa
lampotilaseurannassa kaytetyt
laitteet

Jatkuvan ldmpétilaseurannan
jarjestelma

Poikkeamien korjaavat
toimenpiteet

Arvio poikkeamien
vaikutuksesta ladkevalmisteen
laatuun

Muut apteekkipalvelut, n=6

Apteekin palvelupiste
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Missd kaikissa tiloissa lampdtilaa seurantaa tehddan?

Onko apteekissa kdytossd manuaalinen lampdétilaseuranta
vai jatkuva lampétilaseuranta?

Miten lampdtilaseurannassa kaytettyjen mittareiden
toiminnan luotettavuus on varmistettu ja dokumentoitu?

Miten lampdtilaseuranta suoritetaan?

Miten lampdtilaseuranta dokumentoidaan?

Miten lampdtilaseurannassa kiytettyjen laitteiden toiminnan
luotettavuus on varmistettu ja dokumentoitu?

Kuinka usein ldmpdétilaseurannassa kéytetyn jarjestelméin
toimivuus tarkistetaan?

Onko tehdyt huomautukset ja muutokset jéljitettavissa?

Onko korjaavat toimenpiteet dokumentoitu?

Tehddin arvio poikkeamien vaikutuksesta ladkevalmisteiden
laatuun dokumentoidusti

Miten arvioidaan mahdollisten poikkeamien vaikutus
ladkevalmisteen laatuun ja kuka arvioinnin tekee?

Milloin apteekkari on viimeksi tarkastanut palvelupisteen tai
palvelupisteet?

Onko toimintaohjeessa ohjeistettu itsehoitolddkkeiden
myyntirajoituksista?

Onko palvelupisteessd apteekin antamat kirjalliset ohjeet
ladkevalmisteiden séilyttimisestd?

Missi kaikissa tiloissa lampdtilaa seurantaa tehdddn (esimerkiksi
fama, robotti, ladkevalmistustila, muut erilliset tilat)?

Onko apteekissa kdytossd manuaalinen lampdtilaseuranta, jatkuva
lampdétilaseuranta vai molemmat?

Kysymys jaettiin kahteen osaan:

Miten lampdtilaseurannassa kdytettyjen mittareiden toiminnan
luotettavuus on varmistettu?

Miten lampdtilaseurannassa kaytettyjen mittareiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen on dokumentoitu?

Miten lampdtilaseurannassa kdytetyn jérjestelmén paivittdinen
toimivuuden tarkistaminen tehdd4n?

Miten lampdtilaseurannassa kéytetyn jéarjestelmén paivittdinen
toimivuuden tarkistaminen on dokumentoitu?

Kysymys jaettiin kahteen osaan:

Miten lampdtilaseurannassa kdytettyjen laitteiden toiminnan
luotettavuus on varmistettu?

Miten lampdtilaseurannassa kiytettyjen laitteiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen on dokumentoitu?

Kuinka usein ldmpdtilaseurannassa kéytettyjen laitteiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen tehddin?

Kysymysté tarkennettiin ja kysymys jaettiin kahteen osaan:
Nikeeko jarjestelmastd jalkikateen, kuka huomautuksen on tehnyt?
Nikeeko jarjestelmastd jalkikateen, milloin huomautus on tehty?

Miten korjaavat toimenpiteet on dokumentoitu?

Miten dokumentoidaan arvio poikkeamien vaikutuksesta
ladkevalmisteen laatuun?

Kuka tekee arvioinnin poikkeaman vaikutuksesta lddkevalmisteen
laatuun?

Milloin apteekkari tai hdinen méaarddméansa proviisori on viimeksi
tarkastanut palvelupisteen?

Onko luetteloon merkitty tiedot lddkevalmisteiden
myyntirajoituksista?

Onko luetteloon merkitty tiedot lddkevalmisteiden
sdilytysolosuhteista?
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Pidetdanko palvelupisteessd lddkkeiden Miten palvelupisteessd pidetéddn kirjaa ladkkeiden
sdilytysolosuhdeseurannasta kirjaa? sdilytysolosuhteista?
dOnko palve‘luplsteen hoitajan perehdyttiminen Miten palvelupisteen hoitajan perehdyttdminen on dokumentoitu?
okumentoitu?
Apteekin etamyyntipalvelut Paljoqko min.kéikig etéi.myyntipalvelun kauyta on toimitettu Kuinka monta reseptiléiiikevalmistetg.imi.tusta kunkin ‘
reseptilddkkeitd viimeisen 12 kuukauden aikana? etaimyyntipalvelun kautta on tehty viimeisen 12 kuukauden aikana?

Taulukko 17. Toisen Delfoi-kierroksen aikana lisdtyt kysymykset muokattujen aihealueiden mukaan esitettyna.

AIHEALUE UUSI KYSYMYS
Apteekin henkilokunta, n=4
Tyoskenteleekd apteekissa tyontekijoitd henkilostovuokrausyrityksen kautta?
Onko vuokrahenkilokunnan kayttd sdannollista?
Apteekin vuokrahenkilokunta Mill4 tavalla vuokrahenkilokunnan tdydennyskoulutuksesta ja perehdytyksestid on varmistuttu?
Kirjoita tdhan vuokrahenkilokunnan ammattinimikkeet ja tydtunnit (keskiarvo / viikko)
(esimerkiksi farmaseutti 20 tuntia / viikko)
Liaikejitteet, n=1
Ladkejatteet Onko apteekissa lddkejatteiden palautuspistettd, johon asiakkaat voivat itse palauttaa ladkejatteita?
Toimintaohjeet, n=1
Miten tuotevirheitd kisittelevéssé toimintaohjeessa on huomioitu seuraavat asiat:
Jaetut pakkaukset
Koneellisesti annosjaellut 1ddkevalmisteet
Tuotevirheitd kasittelevat toimintaohjeet = Manuaalisesti annosjaellut ladkevalmisteet
Sopimusvalmistuksena teetetyt lddkevalmisteet
Apteekin palvelupiste
Apteekin etdimyyntipalvelut
Liadkkeiden toimittaminen ja lilikeneuvonta, n=1
Yleistd lddkkeiden toimittamisesta Miten apteekkari valvoo, ettd ladkkeiden toimittaminen on asianmukaista?
Liadkkeiden siilytystilat ja liimpétilaseuranta, n=2
Erittele, missé kaikissa tiloissa kdytetddn manuaalista lampdtilaseurantaa ja missé kaikissa tiloissa kdytetddn jatkuvaa

Lampoétilaseuranta IR
potiiased lampdtilaseurantaa?
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Manuaalisessa lampoétilaseurannassa
kdytetyt mittarit
Sopimusvalmistuksena teetetyt lidkevalmisteet, n=1

Sopimusvalmistuksena teetettyjen

ladkevalmisteiden myyntiin Hyviksytdanko teetetyt ladkevalmisteet myyntiin ennen apteekin ldékevarastoon siirtimista?
hyvéksyminen tai hylkddminen

Muut apteekkipalvelut, n=9

Kuinka usein ldmpdtilaseurannassa kéytettyjen mittareiden toiminnan luotettavuuden varmistaminen tehddian?

Kuinka monta palvelupistettd apteekilla on?
Palvelupisteen osoite
Onko apteekissa ja palvelupisteessd ajantasainen luettelo palvelupisteessd myytavistd ladkevalmisteista?
Onko palvelupisteessd apteekin antamat kirjalliset ohjeet lddkevalmisteiden séilytysolosuhteiden seurannasta?
Miten on varmistuttu, ettd etimyyntipalveluun osallistuva henkildkunta on perehtynyt palvelun toimintaan ja, ettd heiddn
koulutuksensa on ajan tasalla?
Miti eri toimitustapoja apteekin etimyyntipalveluissa on kdytossa (esimerkiksi noutolokero, ulkopuolinen
kuljetuspalvelu, apteekin oma kuljetuspalvelu)?
Apteekin etdimyyntipalvelut Miten on dokumentoitu ennen tilauksen pakkaamista ja 1&hettamistd tehtévd farmaseutin tai proviisorin tarkistus ja
vahvistus, ettd toimitettava lddkevalmiste vastaa tilausta?
Millaisia poikkeamia apteekin etdmyyntipalveluissa on havaittu viimeisen 12 kuukauden aikana (mukaan lukien koko
etdmyyntipalvelutoiminta muun muassa toimittaminen, pakkaaminen, kuljetukset)?
Miten apteekissa on varmistuttu, ettd verkkopalvelun sisiltd on ajantasaista ja lain sekd méardysten mukaista?

Apteekin palvelupiste
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10.2.5 Kolmannen Delfoi-kierroksen toteutus

Kolmas asiantuntijapaneeli jarjestettiin 9.4.2020. Paneelin kesto oli kolme tuntia ja se
toteutettiin etdnd Skype-ryhmipuhelun vilitykselld. Kolmanteen asiantuntijapaneeliin
osallistui etdyhteyden vilitykselld nelja asiantuntijaa. Paneelin aikana kaytiin
kyselylomake kokonaisuudessaan ldpi, mutta keskustelun aikana keskityttiin toisen
kierroksen jélkeen tehtyihin muutoksiin seké erityisesti apteekin etidpalveluita koskevan
aithealueen kysymyksiin. Asiantuntijapaneelin jilkeen kyselomakkeelle tehtiin viimeiset

muutokset ja lomake ldhettiin asiantuntijoille hyvéksyttavaksi.

10.2.6 Kolmannen Delfoi-kierroksen tulokset

Kolmannen kierroksen kyselylomakkeen 182 kysymyksestd 173 kysymysté (noin 95 %)
hyvéksyttiin lopulliselle kyselylomakkeelle ilman muutoksia. Kierroksen aikana
kyselylomakkeelta poistettiin 1 kysymys, 8 kysymystd muokattiin ja 3 kysymystd
liséttiin. Kolmannen Delfoi-kierroksen aikana kyselylomakkeeseen liséttiin my0s Kiitos-
sivu sekd ohjeet kyselyn vastausten tarkistamisesta ja tallentamisesta. Asiantuntijoilta ei
endd tullut kommentteja kyselylomakkeen rakenteeseen tai otsikointiin liittyen, joten

ndihin ei tehty endd muutoksia kolmannella Delfoi-kierroksella.

Kaikki kolmannen kierroksen aikana poistetut, muokatut ja lisatyt kysymykset on lueteltu
aihealueittain taulukoissa 18, 19 ja 20. Kierroksen aikana poistettu kysymys liittyi muut
apteekkipalvelut osioon ja se koski apteekin etdmyyntipalveluita. My0s suurin osa
kysymysten muokkauksista tehtiin apteekin etdmyyntipalveluita koskeviin kysymyksiin
(n=6) ja osioon lisittiin myds yksi kysymys. Apteekin etimyyntipalveluita késittelevia
asiakokonaisuutta kevennettiin ja kysymysten jarjestystd muutettiin, jotta osio ei olisi
lilan raskas ja toisaalta lilan suuressa roolissa suhteessa muihin osioihin.
Verkkopalvelutoiminta on ennakkoilmoituksella tehtivdd toimintaa ja moni
kyselylomakkeessa kysytty asia tulisi olla selvitettyni jo ennakkoilmoituksen yhteydessa.
Lisdksi asiantuntijoiden kanssa sovittiin, ettd tarvittaessa epdselvistd asioista voidaan

keskustella tarkemmin yhteydenoton aikana.



78

Muita muutoksia tehtiin toimintaohjeita seké ladkkeiden toimittamista ja lddkeneuvontaa
koskeviin aihealueisiin. Molemmista osa-alueista muokattiin yhtd kysymystd. Lisdksi
ladkkeiden séilytystiloja ja ldmpotilaseurantaa koskevaan aihealueeseen lisdtiin kaksi

kysymysta.
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Taulukko 18. Kolmannen Delfoi-kierroksen aikana poistetut kysymykset kyselylomakkeen ensimmadisen luonnoksen mukaisten aihealueiden

mukaan esitettyna.

AIHEALUE

POISTETUT KYSYMYKSET

Muut apteekkipalvelut, n=1

Apteekin
etimyyntipalvelut

Miten on varmistuttu, ettd etdmyyntipalveluun osallistuva
henkilokunta on perehtynyt palvelun toimintaan ja, ettd heididn
koulutuksensa on ajan tasalla?

HUOMIOT

Kysymys koettiin turhaksi, koska henkilokunnan perehtymisesté ei
muutenkaan kysytd tarkentavia kysymyksid muiden osa-alueiden
kohdalla. Liséksi henkilokuntaa koskevista kysymyksistd ndhdaan
henkilokunnan tdydennyskoulutus, josta voidaan tarkistaa, onko
henkil6kunnalla riittdvasti etimyyntipalveluita tukevaa koulutusta.

Taulukko 19. Kolmannen Delfoi-kierroksen aikana muokatut ja osiot kysymykset.

AIHEALUE
Toimintaohjeet, n=1

Ladkevarmennus

ALKUPERAINEN KYSYMYS / MUU TEKSTI

Miten toimintaohjeessa on ohjeistettu
ladkeviadrennosepdilyjen karanteenimenettelyt?

Liadkkeiden toimittaminen ja lilikeneuvonta, n=1

Ladkepakkauksien
jakaminen

Missd apteekin tilassa lddkepakkauksia jactaan?

Muut apteekkipalvelut, n=6

Apteekin etimyyntipalvelut

Onko apteekin verkkopalvelutoiminta tai muu laékkeiden
etdmyyntiin tarkoitettu toiminta ohjeistettu toimintaohjeella?
Kuinka monta reseptildékevalmistetoimitusta kunkin
etimyyntipalvelun kautta on tehty viimeisen 12 kuukauden
aikana?

Mita eri toimitustapoja apteekin etimyyntipalveluissa on
kaytossa (esimerkiksi noutolokero, ulkopuolinen
kuljetuspalvelu, apteekin oma kuljetuspalvelu)?

Miten on dokumentoitu ennen tilauksen pakkaamista ja
lahettdmisti tehtdva farmaseutin tai proviisorin tarkistus ja
vahvistus, ettd toimitettava lddkevalmiste vastaa tilausta?

MUOKATTU KYSYMYS / MUU MUUTOS

Miten toimintaohjeessa on ohjeistettu lddkevaarennoksiksi epdiltyjen
karanteenimenettelyt?

Missa apteekin tilassa/tySpisteessd lddkepakkauksia jaetaan?

Missa toimintaohjeessa apteekin verkkopalvelutoiminta tai muu
ladkkeiden etdmyyntitoiminta on ohjeistettu?

Kuinka moni tilaus on sisdltényt lddkemaardyksen vaativia
ladkevalmisteita? Erittele méarit etimyyntipalveluittain.

Miti eri toimitustapoja apteekilla on kéytossa (esimerkiksi
noutolokero, ulkopuolinen kuljetuspalvelu, apteekin oma
kuljetuspalvelu)?

Miten on dokumentoitu ennen tilauksen pakkaamista farmaseutin tai
proviisorin tekema tarkistus, ettd toimitettava lddkevalmiste vastaa
tilausta?
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Millaisia poikkeamia apteekin etimyyntipalveluissa on
havaittu viimeisen 12 kuukauden aikana (mukaan lukien
koko etimyyntipalvelutoiminta muun muassa toimittaminen,
pakkaaminen, kuljetukset)?

Miten apteekissa on varmistuttu, ettd verkkopalvelun sisaltd
on ajantasaista ja lain sekd madraysten mukaista?

Millaisia poikkeamia apteekin etimyyntipalveluissa on havaittu
viimeisen 12 kuukauden aikana (esimerkiksi toimittaminen,
pakkaaminen, kuljetukset)?

Miten apteekissa on varmistuttu, ettd asiakkaille ndkyva
verkkopalvelun sisdltd on ajantasaista sekd lain ja méaérdysten
mukaista?

Taulukko 20. Kolmannen Delfoi-kierroksen jéalkeen lisdtyt kysymykset muokattujen aihealueiden mukaan esitettyna.

AIHEALUE UUSI KYSYMYS

Liadkkeiden sailytystilat ja limpotilaseuranta, n=2

Manuaalinen lampdétilaseuranta Kuinka usein ldmp6étilaa seurataan péivéin aikana?

Jatkuva lampdtilaseuranta Mika jatkuvan l&dmpétilaseurannan jérjestelmé apteekissa on kaytossi?

Muut apteekkipalvelut, n=1

Apteekin etimyyntipalvelut Kuinka monta tilausta kunkin etimyyntipalvelun kautta on toimitettu viimeisen 12 kuukauden aikana?
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10.3 Kyselylomakkeen sisélto ja apteekin etdtarkastusprosessi

Apteekin etitarkastamiseen kiytettivin sdhkoisen kyselylomakkeen lopullinen versio
toteutettiin  Webropol 3.0 -kysely ja raportointisovelluksella. Kyselylomakkeen
lopullinen rakenne koostui 14 asiakokonaisuudesta, kiitossivusta ja lomakkeen vastausten
esikatselusivusta ja ohjeesta vastausten tallentamista varten (Taulukko 21).
Asiakokonaisuudet sisélsivit 49 aihealuetta ja lomakkeelle pyydettiin liittdmadn apteekin
toimintaa kuvaavia dokumentteja kuudessa kohdassa. Kyselylomakkeen kysymykset oli
osittain toteutettu ehdollisiksi, joten kyselylomakkeen kysymysten mairi ja kysymysten
esiintyvyys sekd pyydetyt liitteet riippuvat vastaajan valinnoista. Mikili kyselyyn
vastaavalla apteekilla on kdytossd kaikki kyselylomakkeella esitetyt apteekkipalvelut ja
apteekissa tyoskentelee yksi farmaseuttiseen henkilokuntaan kuuluva henkild, yksi
muuhun henkilokuntaan kuuluva henkild, apteekki kdyttdd vuokrahenkilokuntaa ja
apteekilla on yksi palvelupiste sekd verkkopalvelu tai muu etdmyyntipalvelu,
kyselylomakkeen kysymysten maard olisi 184 kysymystd. Apteekin henkilokuntaa ja
apteekin palvelupistettd koskevissa asiakokonaisuuksissa kysymysten mddrd riippuu
siitd, kuinka monta henkilokunnan jdsentd apteekissa on ja kuinka monta palvelupistetté
apteekilla on. Vastaavasti, mikili apteekilla ei ole esimerkiksi koneellisen annosjakelun
asiakkaita tai apteekin etdmyyntipalveluita, eivét ndihin asiakokonaisuuksiin liittyvat
kysymykset tai kohta pyydetystd liitteestd ndy vastaajalle. Liitteend 2 on esitetty
lopullinen kyselylomake, jossa kaikki ehdolliset kysymykset ja pyydetyt liitteet ovat

nahtivissa.



Taulukko 21. Apteekin etdtarkastamiseen kéytettivdan sdhkoisen kyselylomakkeen

lopullinen rakenne.

Ohjeita e-lomakkeen tayttdjille
Perustiedot

Apteekin henkilokunta

Apteekin tilat

Liadkejatteet

Tavaraldhetyksen vastaanotto
Liadkevarasto

Toimintaohjeet

Liaédkkeiden toimittaminen ja
lidkeneuvonta

Huumausaineldikevalmisteet

Annosjakelu

Liadkevalmisteiden
kiyttokuntoon saattaminen
Liaidkkeiden siilytystilat ja
limpotilaseuranta
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APTEEKIN ETATARKASTUS

Apteekin yhteystiedot

Apteekkarin yhteystiedot

Apteekkarin antamat hoitoméaaraykset
L&himmat terveyspalvelut

Farmaseuttinen henkilokunta

Muu henkildkunta

Apteekin vuokrahenkilokunta

Avaimet, kulkuluvat ja murtosuojaus
Apteekin varsinaisesta liikehuoneistosta erillddn oleva muu tila
Apteekin tilamuutokset
Salassapitosddnnokset

Toimintaohje

Lidkejatteiden varastointi

Laikejatteiden vastaanotto

Liskejatteiden luovuttaminen havitettdvéksi
Tavaraldhetyksen saapuminen apteekkiin

Laakevaraston arvo
Pyydetty liite: Taytetty taulukko halvimpien lddkevalmisteiden
saatavuudesta apteekissa
Toimintaohjejérjestelméa
- Pyydetty liite: lista apteekin toimintaohjeista
Tuotevirheitd kisittelevit toimintaohjeet
Ladkevarmennus ja lddkevadrenndsepdilyt
Ladkeneuvonnan periaatteet
Ladkeneuvonnan apuvélineet
Itsehoitolddkevalmisteen toimittaminen ja lddkeneuvonta
Lisdneuvontaa vaativan itsehoitolddkevalmisteen toimittaminen ja
ladkeneuvonta
Ladkemaardykselld maardtyn ladkevalmisteen toimittaminen ja
ladkeneuvonta
Ladkemaardykselld maaréttyjen ladkevalmisteiden toimitusvélien
seuraaminen
Ladkepakkauksien jakaminen
Erityisluvallisen lddkevalmisteen toimittaminen
Toiminta sdhkoisen lddkemaardyksen héiridtilanteessa
Ladkevalmisteiden saldomuutokset
Laaketilaukset
Toimittamismédrayksestd poikkeavalla tavalla toimitetut
ladkevalmisteet
Huumausaineiden séilytys
Huumausaineiden kirjanpito
Huumausaineiden havitys
Koneellinen annosjakelu
Manuaalinen dosettijakelu
Nestemadisen mikrobilddkkeen kayttkuntoon saattaminen
Veden kisittely
Léasdkevalmisteiden sdilytystilat
Lampotilaseuranta
Manuaalinen lampdétilaseuranta
- Léampotilaseurannan periaatteet
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- Pyydetty liite: Dokumentaatio edellisen tammikuun ja
heindkuun ldmpotilaseurannasta.
- Manuaalisessa lampdétilaseurannassa kdytetyt mittarit

Jatkuva lampdtilaseuranta
- Lampétilaseurannan periaatteet
- Pyydetty liite: Dokumentaatio edellisen tammikuun ja
heindkuun ldmpotilaseurannasta.
- Jatkuvassa lampdtilaseurannassa kaytetyt laitteet
- Halytykset jatkuvassa ldmp0étilaseurannassa
- Jatkuvan lampétilaseurannan jirjestelma

Poikkeamat lampotilaseurannassa
- Poikkeamien késittely
- Poikkeamien korjaavat toimenpiteet
- Arvio poikkeaman vaikutuksesta lddkevalmisteen laatuun
- Pyydetty liite: Dokumentaatio kolmen viimeisen
lampdotilapoikkeaman késittelysté
Sopimusvalmistuksena Sopimusvalmistuksena teetettyjen ldékevalmisteiden
teetetyt liikevalmisteet karanteenimettelyt
Sopimusvalmistuksena teetettyjen ladkevalmisteiden myyntiin
hyviksyminen tai hylkddminen
Sopimusvalmistuksena teetetyt itsehoitolddkevalmisteet
Muut apteekkipalvelut Palvelupiste
Etdmyyntipalvelut
- Pyydetty liite: Lista apteekin etimyyntipalveluiden kautta
viimeisen 12 kuukauden aikana tehdyisti
padasiassa keskushermostoon vaikuttavista
ladkevalmistetoimituksista
Kiitossivu
Vastausten esikatselu
Ohje vastausten tallentamisesta etdtarkastuksen aikana tehtdvai yhteydenottoa varten

Tutkimuksen tuloksena kehitetty etitarkastamiseen kéaytettivd kyselylomake on osa
apteekin etéitarkastamisen prosessia. Kyselylomakkeen liséksi apteekin etétarkastaminen
sisdltdd perinteisen paikan padlld tehtdvin tarkastuksen tapaan tarkastusilmoituksen.
Kyselylomakkeeseen vastaamisen lisdksi etdtarkastuksen aikana toteutetaan kaksi
yhteydenottoa apteekin kanssa. Ensimmaiisen yhteydenoton aikana kyselylomakkeen
vastauksista keskustellaan ja asiakokonaisuuksin liittyen kysytddn tarvittaessa lisdtietoja.
Lisédksi apteekkaria voidaan pyytdd tdydentdmiddn kirjallisia vastauksia suullisesti ja
ndyttdmiidn dokumentaatiota tai apteekin tiloja videoyhteyden vilitykselld, mikéli
yhteydenoton aikana on mahdollista kiyttdd videopuhelua. Toinen yhteydenotto vastaa
paikan pddlld tehtdvén tarkastuksen loppukeskustelua, jossa kdydddn ldpi tarkastetut
kokonaisuudet ja niissd mahdollisesti esiintyneet puutteet. Loppukeskustelun jdlkeen

laaditaan puuteluetteloluonnos. Apteekkarilla on mahdollisuus antaa lausunto puutteisiin



liittyen, aivan kuten paikan pailld tehtdvidssd tarkastuksessa. Lopuksi tarkastuksesta

laaditaan poytédkirja. Kun mahdolliset vaaditut korjaustoimet on tehty hyviksytysti,

tarkastus pééttyy. Kuvassa 6 on esitetty yksinkertaistettu versio, miten etdtarkastamisen

prosessi etenee.

[ Tarkastusilmoitus

>

FIMEA APTEEKKI
Piitos apteekin

etitarkastamisesta

h
Tarkastusmairayksen

antaminen
Y .
( Sahkoisen kyselylomakkeen

tayttaminen, tarvittavien liitteiden

toimittaminen
A 4
Keskustelu kyselylomakkeen
[ Yhteydenotto P vastauksista tarkastajien ja apteekin
vililla
-
/
A 4
Keskustelu tarkastushavainnoista
[ Loppukeskustelu - tarkastajien ja apteekin vililla
.
v 4 A
) e e _| Tarkastuspoytikirja toimitetaan
[ Tarkastuspoytikirja > apteckille
\. J
Y
- g ™\
Korjaustoimet hyviksytty 2 Vaaditut korjaustoimet tehtyni
b \. J
Y
Tarkastus paittyy

Kuva 6. Apteekin etdtarkastusprosessin eteneminen yksinkertaistettuna.
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10.4 Etitarkastusprosessin ja kyselylomakkeen testaaminen

Etdtarkastuksen pilotoinnin ensimmaéinen yhteydenotto toteutettiin 19.5.2020. Ennen
yhteydenottoa apteekkarin roolissa toiminut henkilé oli vastannut kyselylomakkeen
kysymyksiin ja liittdnyt lomakkeelle vaaditut liitteet. Tarkastajana toiminut henkild oli
kaynyt kysymysten vastaukset ldpi ja kirjoittanut muistiinpanoja yhteydenottoa varten.
Yhteydenoton aikana kaytiin ldpi “apteekkarin” antamia vastauksia etdtarkastuksen

kyselylomakkeen kysymyksiin. Tarvittaessa “tarkastaja” esitti tdydentivid kysymyksié.

Toinen yhteydenotto, joka oikean etétarkastuksen yhteydessd toimii tarkastuksen
loppukeskusteluna, toteutettiin 25.5.2020. Toisen yhteydenoton aikana “apteekkari” ja
“tarkastaja” antoivat palautetta kyselylomakkeesta. Palautteessa pyrittiin kiinnittiméan
huomioita sithen, ovatko kyselylomakkeen kysymykset ymmarrettidvid, saadaanko niilld
kattavia vastauksia ja esille yleisempid puutteita. Lisdksi pyydettiin palautetta

kyselylomakkeen kdytettdvyydesta.

Apteekin etdtarkastamisessa kiytettivdan kyselylomakkeen testaamisen aikana saatiin
selville, ettd lomakkeen vastauksista havaittiin hyvin tyypillisid puutteita, joita paikan
pddlld tehtdvdssd tarkastuksessa yleisimmin havaitaan. Pienetkin asiat havaittiin
lomakkeen perusteella hyvin. Lisdksi tarkastajana ja apteekkarina toimineet henkil6t
kommentoivat, ettd etdtarkastuksen prosessi oli toimiva. Tarkastajana toiminut henkil
oli tyytyvéinen, miten hyvin etitarkastaminen onnistui ja miten kyselylomakkeella saatiin
selvitettyd apteekin toimintaan liittyvid asioita. Apteekkarina toiminut henkilé antoi
positiivista palautetta erityisestd kysymyksen asettelusta kysymyksisté, joissa vastaajaa
oli pyydetty kuvaamaan tiettyd apteekin toimintoa omin sanoin. Hin kommentoi my®os,
ettd kyselyn tdyttdminen on melko aikaa vievédd, mutta koki hyviksi sen, ettd kyselyyn

pystyi vastaaman osissa “Tallenna ja jatka my6hemmin” -painikkeen ansiosta.

Apteekkarina toimineen henkilon vastausten perusteella sekd hinen kommenttiensa
mukaan kyselyssé oli kaksi kysymysti, jotka eivit olleet vastaajalle selkeitd. Kysymykset
liittyivédt toimintaan sdhkoisen resepti hdiridtilanteessa ja lddketilauksiin. Kysymys:

”Miten toimintaohjeessa on huomioitu apteekin toimintaympéristd?” (kyseessé sahkodisen
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reseptin héiriétilanne), ei tarpeeksi selkedsti kertonut vastaajalla, ettd kysymyksessé tulisi
kertoa, miten apteekin, terveyspalveluiden ja muiden apteekkien vilinen yhteistyd on
huomioitu sdhkodisen reseptin hdiridtilanteen aikana. Léaédketilauksia kisittelevd kysymys:
”Miten ja missé vaiheessa sosiaali- tai terveydenhuollon yksikko toimittaa vastuulddkérin
allekirjoittaman lddketilauksen apteekkiin?” oli epidselvd vastaajalle. Kysymyksen
tarkoituksena oli selvittdd, ettd apteekki toimii ladkelain mukaisesti ja toimittaa ladkkeita
ladketilauksella vain, kun tilaus on ladkidrin allekirjoittama ja ettei tilauksia tehda

esimerkiksi puhelimen tai sdhkopostin vilitykselld (Ladkelaki 395/1987).

Kyselylomakkeen kéytettivyydestdén saatiin palautetta, ettd lomaketta oli helppo tayttaa.
Lisdksi tarkastajan oli helppo tarkastella vastauksia jérjestelmistd tulostettavasta

raportista.
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11 POHDINTA

Pro gradu -tutkielmassa kehitettiin, validoitiin ja testattiin apteekin etdtarkastamisessa
kaytettdva kyselylomake seké kehitettiin ja testattiin apteekin etdtarkastamisen prosessia.
Kyselylomake kehitettiin sisdllonanalyysia hyddyntéen ja lomake validoitiin kdyttden
sovellettua Delfoi-menetelmdd. Kyselylomakkeen kaytettdvyyttd testattiin sisdisesti
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa. Samalla testattiin apteekin

etdtarkastamisen prosessia.

Etitarkastuksien avulla voidaan lisdtd avoapteekkien valvonnan kattavuutta ja parantaa
ndin ladke- ja ladkitysturvallisuuden tasoa Suomessa. Etédtarkastaminen mahdollistaa
useamman apteekin tarkastamisen vuosittain tarkastajaresursseja lisddméttd, kun
tarkastajilla ei kulu aikaa matkustamiseen. Tarkastuskohteen nidkokulmasta etatarkastus
on my0s resursseja sddstdvd, kun tarkastuskohde voi itse aikatauluttaa tarkastuksen
kirjallista osuutta ja tdyttdd kyselylomaketta sopivissa patkissd apteekin muiden tehtdvien
ohella tai apteekin ollessa kiinni. Lisdksi tarkastusajankohta voidaan sopia joustavammin,

joka hyodyttdd seké tarkastajaa, etté tarkastettavaa apteekkia.

Toteutettu tutkimus on siind mielessd ainutlaatuinen, ettd Lédidkealan turvallisuus-
kehittdmiskeskuksella ei ennen kyseistd tutkimusta ole ollut apteekkivalvonnassa
kaytossd mitddn tyokalua tai prosessia apteekkien etitarkastamiseksi. Tutkimus osoitti,
ettd apteekkitarkastus on mahdollista toteuttaa menemaétti paikan paille apteekkiin, tietyt

poikkeukset huomioiden.

11.1 Kyselylomakkeen kehittdminen

Jotta apteekkien etdtarkastamiseen kéytettdvastd kyselylomakkeesta saataisiin
mahdollisimman kattava, ennen kyselylomakkeen kehittdmistd perehdyttiin apteekin
toimintaan vaikuttavaan lainsdddantoon ja méérdyksiin. Lisdksi perehdyttiin apteekin
hyviin toimintatapoihin ja eettisiin ohjeisiin sekd selvitettiin, miten etdtarkastamisen
mahdollisuutta on hyodynnetty apteekkien tarkastamisessa muissa maissa ja muilla

aloilla. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella ei ollut ennen tutkimusta
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kaytossd apteekkien etitarkastamiseen mitddn tyokalua tai prosessia, mutta apteekkien
tarkastuksiin liittyen kdytossd oli ennakkokysely, jolla selvitettiin apteekin toimintaan

liittyvié asioita ennen paikan paalld tehtdvaa tarkastusta.

Sisdllonanalyysilld tutkittavasta aineistosta voidaan 10ytdd yleistettdvid asioita, joten
menetelmd soveltui hyvin puutteiden luokitteluun sekéd luokiteltujen aihealueiden ja
ennakkokyselyn aihealueiden vertailuun (Neuendorf 2016). Siséllonanalyysin avulla
selvitettiin apteekeissa yleisimmin esiintyvit puutteet sekd miten apteekkitarkastusten
ennakkokyselyd voidaan hyodyntdd etitarkastamisessa kéytettdvan kyselylomakkeen

kehittdmisessa.

Sisdllonanalyysissd  kdytetyt  tarkastuspdytékirjojen  puuteluettelot  soveltuivat
tutkimuksen aineistoksi hyvin, koska puuteluetteloista oli suoraan néhtivissi ne puutteet,
joita apteekkitarkastuksilla on havaittu. Aineisto olisi kuitenkin voinut olla laajempi ja
aineiston rajallisuus saattoi vaikuttaa luokiteltujen puutteiden miirdén eri aihealueissa.
Mikili aineistoon olisi otettu lisdksi puuteluetteloita niiltd apteekkitarkastuksista, jotka
eivit olleet vastanneet ennakkokyselyyn, olisi saatu kattavammin tietoa ja tieto olisi ollut

yleistettdvampéas.

Puutteiden luokittelun pohjalta havaittiin, ettd etdtarkastuksen kyselylomakkeella tulisi
olla kysymyksid mahdollisimman laajasti apteekkitarkastuksen eri osa-alueista. Vaikka
osassa aihealueita puutteita ei esiintynyt montaa, olisi niisté silti hyvé esittdd kysymyksia,

koska aihealueet saattoivat olla kriittisid ladke- ja lddkitysturvallisuuden kannalta.

Puutteiden luokittelussa kaytettyjen aihealueiden ja ennakkokyselyn aihealueiden
vertailu osoitti, ettd nykyisin kdytdssi oleva ennakkokysely ei sen suppean siséllon takia
sellaisenaan ole riittdvian kattava osaksi apteekin etdtarkastamisen kirjallista osuutta.
Ennakkokyselyn kattavuutta tutkittaessa huomattiin myos, ettd useat kysymykset eivit
antaneet totuuden mukaisia vastauksia siitd, miten asia on oikeasti hoidettu apteekissa.
Aihealueiden laajentamisen lisdksi jo olemassa olevia kysymyksid tuli tarkentaa ja

suurelta osin muotoilla uudelleen.
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Sisdllonanalyysin eri vaiheissa tutkittujen osien perusteella apteekin etdtarkastamisessa
kaytettdvastd kyselylomakkeesta yritettiin laatia mahdollisimman kattava, apteekin
kaikki toiminnot huomioiva tyokalu. Sisdllonanalyysin avulla saatiin hyvin selville
apteekeissa yleisimmin esiintyvit puutteet sekd, miten jo kdytossd olevaa ennakkokyselyéd
voitiin hyddyntdd etdtarkastamisessa kéytettdvdn kyselylomakkeen kehittamisessa.
Kyselylomakkeen  kehittimisessd  kiinnitettiin ~ erityistd =~ huomioita  niihin
asiakokonaisuuksiin, joista oli havaittu eniten puutteita. Niitd asiakokonaisuuksia jaettiin

pienempiin aihealueisiin ja niihin kehitettiin enemman kysymyksié kyselylomakkeelle.

Kyselylomakkeen luonnosta kehitettdessd, oli odotettavissa, ettd moni kohta
kyselylomakkeelta tulee muuttumaan Delfoi-kierrosten aikana ja kyselylomakkeelle
lisitddn mahdollisesti uusia kysymyksid. Apteekkitarkastukset vaativat kokemusta ja
vahvaa asiantuntijuutta, joten ilman tarkastuksille osallistumista on vaikea ymmaértda
kaikkien apteekkitarkastusten osa-alueiden sisdltd kattavasti sekd hahmottaa, mitd
kaikkea tarkastuksen aikana tulisi huomioida. Kyselylomakkeen luonnosta kehitettidessa
oli selvdd, ettd tutkijalla ei ollut laajaa kokemusta apteekkitarkastuksista, eikd
apteekkitarkastuksista ole saatavilla viranomaisen tarjoamaa tietoa Suomessa. Osittain
tistd syytd kyselylomakkeen luonnosta muokattiin osittain melko laajasti Delfoi-
kierrosten aikana esimerkiksi lddkevalmisteiden olosuhdeseurantaa kasittelevin

asiakokonaisuuden osalta.

11.2 Kyselylomakkeen sisédllon validointi

Kyselylomakkeen kehittdmisen jidlkeen oli tdrkeédd, ettd lomakkeen sisdlto validoidaan,
jotta siitd tulisi kdyttokelpoinen tydkalu osaksi apteekin etitarkastamista. Validointi
toteutettiin kolmikierroksisella sovelletulla Delfoi-menetelmélld. Delfoi-menetelméé on
aikaisemmin hyddynnetty myos muissa tutkimuksissa, joissa on ollut tavoitteena kehittda

kyselylomake (Horvat ja Kos 2010; Ahmed ym. 2016; Mengual-Andrés ym. 2016).

Tutkimuksessa Delfoi-menetelméd kéytettiin - soveltaen ja asiantuntijakierrokset
toteutettiin ryhméatapaamisilla. Asiantuntijoiksi valittiin sellaisia henkil6itd, joilla olisi

mahdollisimman paljon ajantasaista tietoa ja kdytdnnon kokemusta apteekkitarkastuksista
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Suomessa. Tamin vuoksi asiantuntijapaneeli koostui Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen yliproviisoreista, joilla on vankka kokemus apteekkitarkastuksista
ja jotka hoitavat muitakin apteekkivalvonnan tehtidvii osana tyonkuvaansa. Néin pyrittiin
varmistamaan, ettd kyselylomakkeen sisdllostd tulisi mahdollisimman kattava ja lomake
olisi mahdollisimman helppo ottaa kdyttoon. Ryhmétapaamisia on kéytetty myods muissa
Delfoi-menetelmaélla toteutetuissa tutkimuksissa (Hovart ja Kos 2010). Vaikka Delfoi-
menetelmin yhtend vahvuutena pidetddn vastaajien anonymiteettid, ryhmétapaamisilla
toteutetut Delfoi-kierrokset saattoivat sitouttaa asiantuntijoita paremmin osaksi

tutkimusta (Dalkey ja Helmer 1963).

Asiantuntijaryhmén jdsenet tunsivat toisensa ja olivat tottuneet ryhmatyoskentelyyn.
Lisdksi vaikka apteekkitarkastajan ty0 on asiantuntijatyotd, asioita kisitellddn paljon
keskustellen ja kommentoiden, joten ryhmédtapaamisena toteutettua sovellettua Delfoi-
menetelmdd voidaan pitdd sopivana vaihtoehtona. Esimerkiksi apteekkitarkastuksilla
tehdyistd havainnoista ja puutteista keskustellaan ennen niiden kirjaamista
puuteluetteloon, joten keskustellen toteutetut paneelit saattoivat syventdd
kyselylomakkeen kysymysten sisdltod. Kaikille asiantuntijoille annettiin lisdksi
mahdollisuus kommentoida kullakin kierroksella kisiteltyjd kysymyksid kirjallisesti

ennen asiantuntijapaneelia tai sen jalkeen.

Delfoi-kierrosten ryhmétapaamisten aikana sekd mahdollisten kirjallisesti saatujen
kommenttien perusteella oli tarkoitus saada mahdollisimman monen asiantuntijan
kommentit ja mielipiteet huomioitua kyselylomakkeen asiakokonaisuuksien,
athealueiden ja kysymysten muokkauksia tehtdessd. Delfoi-kierroksia toteutettiin kolme,
jotta jokaisen kysymyksen kohdalla saavutettiin asiantuntijoiden kesken tiydellinen
konsensus. Kun tdmén tutkimuksen kierrosten lukumidird verrataan muihin Delfoi-
menetelmailld toteutettuihin tutkimuksiin, voidaan Delfoi-kierrosten mééraa pitda hyvina
(Hovart ja Kos 2010; Granfors 2015; Ahmed ym. 2016; Dimitrow 2016; Mengual-Andrés
ym. 2016).

Kaikki kolme ryhmétapaamista pidettiin kevdén 2020 aikana. Ensimmadiseen ja toiseen

tapaamiseen osallistui melkein kaikki asiantuntijaryhmdidn wvalitut henkil6t.
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Ensimmdiseen tapaamiseen osallistui kuusi asiantuntijaa, toisen tapaamisen
ensimmaiseen osaan osallistui seitsemén asiantuntijaa ja toiseen osaan viisi asiantuntijaa.
Kolmenteen ryhmitapaamiseen osallistujamaira laski ja tapaamiseen osallistui vain nelja
asiantuntijaa. Ensimmdisen ja toisen kierroksen yksittdisten asiantuntijoiden
poisjddmiseen vaikuttivat kevddn lomat sekd muut kiireelliset tyotehtdavét. Kolmannen
kierroksen asiantuntijoiden osallistumiseen vaikutti vahvasti kevaillda 2020 puhjennut
COVID-19 pandemia, joka Suomen hallituksen linjauksien myo6td tyollisti osaa
asiantuntijaryhmién valituista henkil6istd huomattavasti. Ryhmitapaamisten aikatauluja
jarjestettiin uudelleen, jotta mahdollisimman moni asiantuntija pdisisi osallistumaan
tapaamisiin. Uudelleen jérjestelyistd huolimatta kaikki asiantuntija eivédt pystyneet

osallistumaan tapaamisiin.

Jokaisella kierroksella kiytiin kyselylomake kokonaisuudessaan lépi, joka teki
asiantuntijatapaamisista melko raskaita ja saattoi vaikuttaa asiantuntijoiden
keskittymiseen. Keskittymisen herpaantumisesta johtuvia vaikutuksia pyrittiin
minimoimaan silld, ettd lomakkeen ldpikdynti aloitettiin kolmannella kerralla lomakkeen
loppupiistd, jotta myOs lomakkeen lopussa oleviin asiakokonaisuuksien késittelyyn
keskityttéisiin tarpeeksi tarkasti. Lisdksi jokainen kysymyksen tarpeellisuus ja muotoilu
arvioitiin jokaisella kierroksella uudestaan, eikd mitddn kysymyksistd hyvaksytty suoraan
ensimmaiselti tai toiselta kierrokselta lopulliselle kyselylomakkeelle. Kolmen kierroksen
jalkeen kyselylomakkeen asiakokonaisuuksista, aihealueista ja kysymyksistd oli

saavutettu asiantuntijoiden kesken konsensus, joten kierroksia ei tarvittu enempaa.

11.3 Kyselylomakkeen siséltd

Delfoi-kierrosten aikana asiantuntijoita pyydettiin kommentoimaan kyselylomakkeen
sisdltod siten, ettd se kattaisi apteekkitarkastuksen aihealueet, mutta ettd kysymyksilld ei
takerruttaisi liian yksityiskohtaisiin asioihin, joihin apteekin on hankala vastata
kirjallisesti. Ohjeesta huolimatta osasta kyselylomakkeen aihealueiden kysymyksisti
haluttiin todella yksityiskohtaisia ja kyselylomakkeen kysymysten mééra kasvoi melko

suureksi, mikd saattaa olla tarkastuksen sujuvuuden kannalta haitallista. Toisaalta
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kattavalla kyselylomakkeella saadaan selvitettyd apteekin toimintaa laajemmin ja se on

siten paremmin rinnastettavissa paikan péélld tehtivadn apteekkitarkastukseen.

Lopullisen kyselylomakkeen sisdltd muodostuikin hyvin kattavaksi ja ensimmdiiseen
luonnokseen verrattuna siihen liséttiin useita kysymyksid. Lisdksi asiakokonaisuuksia
tdsmennettiin ja erityisestd lddkevalmisteiden sdilytysolosuhteita koskevassa osiossa
aihealueita tarkennettiin. Kyselylomakkeen luonnokseen Delfoi-kierrosten aikana tehdyt
muutokset osoittavat hyvin, ettd apteekkitarkastaminen vaatii kokemusta ja tietotaitoa.
Suomessa apteekkitarkastukset ovat olleet laajoja ja tarkastuksen aikana halutaan
selvittdd mahdollisimman paljon apteekin toiminnasta. Vaikka kyselylomakkeen
kehittdminen perustui lainsddddntoon ja madrayksiin sekd tarkastuksilla aikaisemmin
havaittuihin puutteisiin, vaati kyselylomake silti useita muokkauksia, ettd siitd saatiin
tarpeeksi kattava kokonaisuus apteekin etdtarkastamista ajatellen. Mikdli tulevaisuudessa
paddyttdisiin tekeméddn suppeampia tai kevyempid apteekkitarkastuksia, voisi
kyselylomakkeen kysymysten méadrdd tarvittaessa karsia ja kysymyksid muokata

yleistasoisemmiksi.

Yhtend Delfoi-menetelmédn rajoitteena pidetdéin konsensuksen tavoittelua, jolloin jokin
tirked kysymys tai kohta saatetaan rajata kyselylomakkeen ulkopuolelle (Dimitrow
2016). Jotta kyselylomakkeelta ei poistettaisi tirkeitd kysymyksid, konsensus haluttiin
saavuttaa niin kyselylomakkeelle sisdllytettyjen, kuin siitd poistettujenkin kysymysten
osalta. Jotkin poistetuista kysymyksistd koettiin kuitenkin tarkeiksi, vaikka niita ei otettu
mukaan lopulliselle kyselylomakkeelle. Nédiden kysymysten osalta asiantuntijoiden
kesken sovittiin, ettd kysymys Kkysytddn suullisesti etdtarkastukseen liittyvén
yhteydenoton aikana. Néin kaikki apteekin tarkastamisen kannalta tirkeédt kysymykset

saatiin osaksi etidtarkastamista.

11.4 Etitarkastusprosessin ja kyselylomakkeen testaaminen

Lopullisen kyselylomakkeen testaaminen suoritettiin Ladkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskuksessa sisdisesti tiukan aikataulun vuoksi. Kyselylomake haluttiin saada

mahdollisimman nopeasti kdyttoon, joten testaamisessa keskityttiin vain lomakkeen



93

kéytettavyyteen yleiselld tasolla. Testaukseen osallistui asiantuntijaryhmésté yksi henkilod
sekd toinen henkil6 asiantuntijaryhmén ulkopuolelta. Asiantuntijaryhmén ulkopuolinen
henkil6 valittiin mukaan kyselylomakkeen testaukseen, koska hinelle oli pitkd kokemus
apteekkiproviisorin tydstd sekd hidn on osallistunut paikan paélld tehtdvéddn
apteekkitarkastukseen apteekin tyontekijand ollessaan, joten hdnelld oli hyva késitys
apteekin toiminnoista ja paikan péélld tehtavistd apteekkitarkastuksesta. Muihin Delfoi-
menetelmilld tehtyihin tutkimuksiin verrattuna testaus suoritettiin hyvin pienelld
testiryhmadlld, vaikka testauksesta saatiinkin hyvid tuloksia (Hovart ja Kos 2010;
Mengual-Andrés ym. 2016).

Kyselylomakkeen kéytettivyydestd ja etdtarkastamisprosessin testaamisesta saatu
palaute osoittaa, ettd kyselylomakkeen kysymyksilld saadaan kattavasti selvitettyd

apteekin toimintoja. Etitarkastuksen prosessi osoittautui myds toimivaksi.

Testaamisen yhteydessd havaittiin, ettd etdtarkastamiseen kuuluvan kyselylomakkeen
tdyttdminen on melko ty0ldstd ja apteekkari ei aina vilttdmitti ole kaikkien osa-alueiden
paras asiantuntija, jos esimerkiksi proviisori vastaa laatujdrjestelmastd. Etatarkastamisen
aikana onkin hyva painottaa, ettd tarkastukseen ja kyselylomakkeen tidyttimiseen voi
apteekkarin lisdksi osallistua myds proviisori ja farmaseutit omien vastuualueidensa
puitteissa. Lisédksi kyselyn vastaajan vastausten ja kommenttien perusteella huomattiin,
ettd kaksi kysymysté eivit olleet selkeitd vastaajalle. Kysymyksien tarpeellisuutta tulisi

pohtia ennen lomakkeen kéyttoonottoa ja niité tulisi tarvittaessa tarkentaa.

Kyselylomakkeen ja etitarkastamisprosessin testaamisen yhteydessé keskusteltiin paljon
tietoturvaan liittyvistd asioista. Kyselyssd ei kysytd henkiltietoja, mutta apteekkari
saattaa liittdd nditd kyselyyn esimerkiksi henkilokuntaan liittyvissd kysymyksissa.
Kyselylomakkeen luomiseen kdytetyn palvelun ja kdyttdjien vélinen litkenne on salattua,
mutta kyselyn laatija ja vastaaja ovat my0s vastuussa siitd, mitd tietoa he vilittdvit
palvelun kautta (Webropol Oy 2020). Ennen kyselylomakkeen kayttdonottoa tulee
tunnistaa jokaiseen kysymykseen ja pyydettivddn liitteeseen liittyvdt mahdolliset

tietoturvariskit sekéd informoida myo0s apteekkia, etté tarkastukseen osallistuvien ihmisten
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tulee huomioida tietoturvaan liittyvédt asiat kyselyn vastauksissa sekd liitteitd

lahetettiaessa.

11.5 Tutkimuksen vahvuudet

Tutkimus toteutettiin kolmikierroksisella Delfoi-menetelmélld ja valitut asiantuntijat
olivat tutkittavana olevan aihealueen parhaita asiantuntijoita. Tutkimuksen aikana
saavutettiin my0s tdysi konsensus Delfoi-kierrosten aikana késitellyistd aihealueista ja
kysymyksisti, joten tutkimus noudatti menetelmén vahvuutena pidettévid piirteitd (Hsu
ja Sandford 2007). Tutkimuksen vahvuutena voidaan pitdd my0s sitd, ettd Suomessa
apteekin etdtarkastamiseen ei ennen téitd tutkimusta ollut kiytdssa tai kehitteilld mitéén
tyokalua tai prosessia. Hyvin samansisiltoisen lomakkeen kayttd apteekin sisdisen
tarkastamisen  tyokaluna  on  todettu  apteekin  toimintaa  parantavaksi
valvontamenetelméksi Wisconsin osavaltiossa (Wiederholt 2002 ym.). Liséksi kevailla
2020 pandemiaksi julistettu koronavirus ja tdstd seuranneet Suomen hallituksen
julistamat poikkeusolot ovat osoittaneet, ettd tutkimuksen avulla kehitetty kyselylomake
ja etdtarkastamisprosessi ovat erityisen tarpeellisia ja merkityksellisid, jotta
tarkastustoimintaa voidaan tehdd myos poikkeusoloissa (Sosiaali- ja terveysminiterio

2020a; Sosiaali- ja terveysminiterid 2020d).

Etdtarkastamisen avulla on  mahdollista lisdtd  tarkastusmédria  samalla
tarkastajaresurssilla normaalitilanteessa, koska esimerkiksi matkustamiseen kéytetty aika
sdastyy. Lisdksi suuremmilla tarkastusmaéérilli voidaan parantaa ladke- ja
ladkitysturvallisuutta Suomessa. Tutkimuksen vahvuutena voidaan pitdd sitd, ettd
kyselylomakkeen kattavuus ja helppo kiytettavyys tekee siitd luotettavan tavan tarkastaa
apteekkeja menemittd paikan pddlle. Etitarkastamisen prosessiin  kuuluu
kyselylomakkeen lisdksi useampi yhteydenotto tarkastajien ja apteekin viilld, joten
etdtarkastamista voidaan pitdd luotettavampana vaihtoehtona, kuin esimerkiksi pelkkia
kirjallista tarkastusta. Yhteydenottojen ansiosta etdtarkastaminen toteuttaa myo0s
apteekkitarkastuksen periaatetta, jossa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa

tarkastuksen aikana ohjausta ja neuvontaa tarkastuskohteelle.
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11.6 Tutkimuksen heikkoudet

Delfoi-menetelmén soveltamista voidaan pitdd validointia heikentdvdnd asiana.
Tutkimusta ei toteutettu menetelmélle tyypillisend kirjallisena kyselynd, jolloin
asiantuntijat olisivat olleet anonyymeja ja toisten asiantuntijoiden kommenteilla ei olisi
ollut vaikutusta yksittdisen asiantuntija kommentteihin. Lisdksi tutkimukseen
osallistuneen asiantuntijaryhmén koko oli melko pieni muihin tutkimuksiin verrattuna
(Hovart ja Kos 2010; Granfors 2015; Ahmed ym. 2016; Dimitrow 2016; Mengual-Andrés
ym. 2016). Usein alle 10 hengen Delfoi-menetelmélld teetettyjen tutkimuksien ei
valttdmattd katsota olevan kattavia (Akins ym. 2005). Asiantuntijaryhmin kokoa olisi
voinut kasvattaa ottamalla mukaan asiantuntijoita apteekkialalta, kuten apteekkareita,
joilla on taustaa viranomaistyOstd, ja siten laaja késitys alan lainsddddnndstd ja
madrdyksistd sekd muiden sektorien tarkastajia Léddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvat ja tarkastukset -yksikostd, kuten GMP-tarkastajia tai sairaala-
apteekin  tarkastajia.  Kiireisen  aikataulun ja  keskusteluna  toteutettujen
asiantuntijapaneelien takia asiantuntijoita ei saatu kattavammin mukaan kyselyn
validointiin. Valitut asiantuntijat edustivat kuitenkin niitd henkilditd, jotka ovat hyvin

perehtyneitéd apteekkivalvontaan ja joilla on kokemusta apteekkitarkastuksista.

Kyselylomakkeen kiytettdvyydestd saatu tieto voi olla puutteellista, koska
kyselylomakkeen ja etitarkastamisprosessin testaaminen suoritetiin sisdisesti Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa yhdelld tarkastaja-apteekkari -parilla, laatutiimin
jasenen ja kehittdmissuunnittelijan kesken kdydyssa néytellyssd apteekkitarkastuksessa.
Mikili kyselylomaketta ja etdtarkastamisen prosessia olisi testattu oikeilla apteekeille ja
laajemmin, olisi kyselylomakkeen sisdllostd, lomakkeen kéytettdvyydestd sekd
etdtarkastamisen prosessista saatu enemmaén tietoa. Laajemman testaajajoukon myoti
lopullisesta lomakkeesta olisi todenndkdisesti saatu kattavampi ja mahdolliset puutteet

olisi voitu korjata heti.
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11.7 Tutkimuksen luotettavuus

Validiteetti kertoo, kuinka péteva tutkimuksessa tutkittu ja todettu asia todellisuudessa on
(Roberts ym. 2006). Tutkimuksen reliabiliteetti kertoo, kuinka luotettavasti
tutkimuksessa méadritellylld menetelmaélld ja sen toteutuksella tutkimus voidaan toistaa ja
saavuttaa sama lopputulos. Esimerkiksi tavallinen haastattelututkimus saattaa olla hyvin
madritelty ja sen reliabiliteetti voi olla vahva, mutta kyselyn kysymykset eivét valttamatta
ole tarpeeksi kattavia, jotta niistd voitaisiin todeta jokin asia, jolloin tutkimus ei ole

pateva.

Onnistuneessa sisidllonanalyysissd on madritelty mitd dataa analysoidaan, miten data on
maidritelty, mistd joukosta data on keritty, mihin data liittyy, mitkd ovat analyysin rajat ja
mikd on analyysin tarkoitus (Stemler 2000). Ndmid maéiritykset varmistavat, etti
sisdllonanalyysin pystyy tarvittaessa toistamaan toinen tutkija, joka on sisillonanalyysin
luotettavuuden kannalta tirkein asia. Tehdyn tutkimuksen reliabiliteettia parantaa se, ettéd
aineistona on kéytetty apteekkitarkastuksen poytikirjoja ja puuteluetteloita yhdessa. Ndin
puutteiden luokittelu on tehty jokaisen puuteluettelon osalta samalla tavalla, kun
puuteluetteloita ei ole irrotettu tarkastuspoOytékirjoista erillisiksi. Voidaan olettaa, ettd
mikdli  tutkimus  toteutettaisiin  uudelleen  samoilla  tarkastuspdytdkirjojen
puuteluetteloilla, saataisiin luokittelussa samat tulokset. Aineistoa késitteli kuitenkin vain
yksi henkild, joten mahdollisia satunnaisvirheitd aineiston luokittelussa ei voida sulkea
pois. Tulosten kirjaamisessa on myds olemassa inhimillisen virheen mahdollisuus, koska
tuloksia késitteli vain yksi henkild. Tuloksissa saatuja laskelmia tarkastettiin kuitenkin

useaan kertaan ja niitd verrattiin raportoituihin tuloksiin.

Delfoi-tutkimusmenetelmin kannalta asiantuntijoiden tulisi olla huolellisesti valittuja,
erityisen  koulutettuja ja kokeneita tutkimuksen aihepiirissdé (Lilja  2011).
Asiantuntijapaneelin koko on hyvin tutkimuskohtaista ja paneelin koko jdd usein
pieneksi, koska tutkimukseen sitoutumaan pystyvid asiantuntijoita on yleensd véhin.
Anonymiteetti ei ole aina pakollista varsinkaan tutkimuksissa, misséd ei ole tarkoitus
hakea yksiloiden ndkemyksid vaan muodostaa tietyn asiantuntijapaneelin kesken

konsensus. Delfoi-menetelmid kiyttdessd tutkimuskierroksia olisi hyva olla védhintdén
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kaksi, jotta asiantuntijat pystyvit reflektoimaan muiden asiantuntijoiden antamaa
palautetta ja mahdollisesti muuttamaan omaa mielipidettddn tutkittavasti asiasta (Hsu ja
Sandford 2007). Mitd enemmain tutkimuskierroksia on, sitd varmemmaksi konsensus
oletettavasti tulee. Tdmén tutkimuksen asiantuntijaryhméén valittiin henkil6itd, joilla oli
laajalti kokemusta apteekkivalvonnasta ja apteekkitarkastuksista, jotta Delfoi-
menetelmdd  soveltaen toteutettujen ryhméitapaamisten validiteettia pystyttiin
parantamaan. Asiantuntijat valittiin siten, ettd he olisivat mahdollisimman sitoutuneita
tutkimukseen. Tutkimusta ei toteutettu anonyymisti, kuten Delfoi-menetelméssd on
tyypillistd, koska ryhmdtapaamisten avulla tavoiteltiin tdydellistd konsensusta
asiantuntijoiden kesken. Jotta tdydellinen konsensus olisi mahdollista saavuttaa, Delfoi-

kierroksia padtettiin toteuttaa kolme.

Delfoi-menetelmén toistettavuutta on kritisoitu (Puumalainen 2008). Tdysin saman
tuloksen saaminen Delfoi-menetelmélld kokonaan erilaisen asiantuntijaryhmin, kuten
apteekkareiden tai muiden farmasian alan tarkastajien toimesta voi olla hankala saavuttaa,
koska vain melko pienelld asiantuntijaryhmélld on apteekkivalvonnan sisdltd tdysin
hallinnassa. Apteekkivalvontaan liittyy kuitenkin tiettyjd periaatteita ja valvonnan avulla
tarkastetaan, ettd apteekit toimivat lain ja mairdysten mukaisesti, joten mikéli toinen
asiantuntijaryhmé olisi koostunut asiantuntijoista, joilla on vankka kokemus
apteekkitarkastuksista, voisi tulosten olettaa olevan melko samanlaisia tdssd

tutkimuksessa saatujen tulosten kanssa.

11.8 Tulosten hyodyntdminen

Tutkimuksen tuloksena laadittu kyselylomake sekd etdtarkastamisen prosessi
mahdollistavat avoapteekin etitarkastamisen osana Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen apteekkivalvontaa ja etdtarkastusprosessi on tarkoitus ottaa
kayttoon syksylld 2020. Kyselylomakkeen lisdksi kehitettyd etitarkastamisen
prosessikuvausta voidaan hyodyntdd, kun muita Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tarkastusprosesseja tai viraston sisdisid auditointiprosesseja
kehitetddn tai kun suunnitellaan etdtarkastamisen lisddmistd osaksi muiden sektorien

valvontaa.
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11.9 Jatkotutkimus- ja jatkokehitysaiheet

Apteekkitarkastuksista on tehty hyvin vdhdn tutkimusta Suomessa ja kansainvilisesti.
Pohjatutkimuksena olisi hyvé selvittdd, miten apteekit kokevat apteekkitarkastukset.
Tdmad voitaisiin toteuttaa niille apteekeille, jotka on tarkastettu paikan paélld viime
vuosien aikana. Tutkimuksen avulla voitaisiin liséksi selvittdd, kokevatko apteekit jonkin
asian tarkastamisen turhana ja puuttuuko apteekkitarkastuksilta jokin aihealue, jota
heidén mielestddn tulisi tarkistaa. Tutkimuksen avulla voitaisiin myds selvittdd, mitka
asiat lainsdddannossd ja madrdyksissd apteekit kokevat erityisen hankalina ja verrata,

esiintyyko niistd useimmiten puutteita apteekkitarkastuksilla.

Tdmén tutkimuksen aikana kehitettyd kyselylomaketta ja apteekin etitarkastamisen
prosessia  tulisi testata kdytinnOssd etdtarkastamalla apteekkeja. Apteekin
etdtarkastamiseen kéytettdvd kyselylomake wvalidoitiin tutkimuksen aikana ja se
pilotoitiin sisdisesti Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa. Sisdisessd
pilotoinnissa kyselylomakkeen kaytettivyydestd ja kattavuudesta saatiin hyvia tuloksia.
Lomakkeen kiytettavyytté tulisi kuitenkin testata oikeassa ymparistdssd, jotta lomaketta
voidaan tarvittacssa kehittdd edelleen. Kyselylomakkeen ja etédtarkastamisen ulkoisen

pilotoinnin jédlkeen olisi hyvi selvittdd, millaisena apteekit kokivat etdtarkastamisen.

Yhtend jatkotutkimuksena olisi mielenkiintoista selvittdd miksi apteekit, jotka ovat
saaneet ennakkokyselyn, eivdt ole tarkistaneet ennen apteekkitarkastusta, etti
ennakkokyselyssd esitetyt asiat on hoidettu lakien ja méédrdysten mukaisesti.
Ennakkokyselyssd kysytddn asioita, joita tarkastuksen aikana tullaan katsomaan
tarkemmin. Kun apteekki on saanut ennakkokyselyn, on silld ollut mahdollisuus tarkistaa,
ettd ennakkokyselyssé esitetyt asiat ovat lain ja madrdysten mukaiset, jolloin puutteita
ainakaan ndiden asioiden osalta ei pitdisi olla. Tarkastuspoytédkirjojen puuteluetteloita ja
ennakkokyselyn aihealueita verrattaessa huomattiin, ettd apteekeissa ilmeni

huomattavasti puutteita aihealueista, joita ennakkokyselyssi oli kysytty.
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11.9.1 Apteekkivalvonnan kehittdminen

Suomessa avoapteekkien valvonnasta on hyvin védhdn tietoa saatavilla viranomaisen
taholta. Kuten kyselylomakkeen validointia kisiteltdessd huomattiin, lainsddddnnon,
méadrdysten ja aikaisemmin havaittujen puutteiden luokittelu ei kattanut kaikkia apteekin
tarkastamiseen liittyvien osa-alueiden hahmottamista ja ymmaértdmistdi ennen
apteekkitarkastuksiin perehtyneiden asiantuntijoiden kommenttien ja mielipiteiden
lapikdyntid. Tama tulisi huomioida, kun pohditaan, miten hyvin apteekit, erityisesti uudet
apteekkarit ymmartévit apteekkeja koskevaa lainsdddiantod ja madrayksia sekd miten he
osaavat soveltaa niitd apteekin toimintaan siten, ettd apteekin toiminnassa ei ilmenisi
puutteita. Mikédli apteekkivalvonta olisi ldpindkyvampédd, voisi tdmd kannustaa
apteekkeja huomioimaan ja ymmairtiméédn lainsdddédnndn ja madrdysten merkityksen
apteekin toiminnassa. Apteekkivalvonnan osa-alueet voisivat olla myds selkedmmin
esilld viranomaisen taholta. Tadma helpottaisi uusien apteekkareiden ymmaérrysti siité,
mitka asiat apteekkivalvonnan nédkokulmasta tulee olla hoidettuna ja milld tarkkuudella.
Selkedmmadlléd ohjeistuksella voitaisiin myds parantaa apteekkien toiminnan tehokkuutta
ja ladkehoitojen onnistumista. Kun apteekin perustoiminnot olisivat kunnossa, voitaisiin
keskittyd lddkeneuvontaan ja rationaalisten lddkehoitojen ohjeistamiseen ja seurantaan

entistd kattavammin.
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12 JOHTOPAATOKSET

Tamd pro gradu -tutkielma osoittaa, ettd tutkimuksen aikana kehitetty ja validoitu
kyselylomake soveltuu apteekin etdtarkastamiseen etdnd tehtdvien yhteydenottojen
kanssa. Kyselylomakkeen sisdltd saavutti tdyden konsensuksen valittujen
asiantuntijoiden kesken. Kyselylomakkeen liséksi kehitettiin apteekin etitarkastamisen

prosessi.

Apteekin etitarkastamiseen kehitetty kyselylomake ja etdtarkastamisen prosessi todettiin
Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen sisdisessé testauksessa toimivaksi tavaksi
tarkastaa apteekki etdnd. Kyselylomaketta ja yhteydenottoja hyodyntiden etitarkastuksen
atkana on mahdollista selvittdd apteekissa yleisimmin esiintyvid puutteita.
Etitarkastamisen avulla on mahdollista lisdtd Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen apteekkivalvonnan kattavuutta ja parantaa ndin lddke- ja
ladkitysturvallisuuden tasoa Suomessa. Apteekin etitarkastamisen kyselylomaketta ja
prosessia tulee kuitenkin testata laajemmin, jotta etdtarkastamista voidaan kehittda ja
tarkastaminen toimisi mahdollisimman hyvin sekd viranomaisen ettd apteekin

nikokulmasta.
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LIITE 1. Apteekin etdtarkastamiseen kéytettavin kyselylomakkeen luonnos

Apteekin etitarkastus, kyselylomakkeen luonnos

Apteekin perustiedot

Apteekin virallinen nimi ja mahdollinen markkinointinimi

Apteekin yhteystiedot (osoite, puhelinnumero, sdhkdposti, verkkosivut)
Aukioloajat

Edellinen tarkastus pvm

Apteekkari (nimi, puhelinnumero, séhkoposti)

Apteekkilupa

Haltuunotto pvm

Lihimmiit muut apteekkipalvelut ja terveyspalvelut

Lahimméit muut apteekit ja niiden aukioloajat?
Lahimmét terveyspalvelut ja niiden aukioloajat?

Apteekin hoito

Apteekin hoitomédrdykset viimeiseltd kolmelta vuodelta
Onko apteekilla sivuapteekkia?
Milloin sivuapteekki on viimeksi tarkastettu?

Henkilokunta

Téytd seuraaviin taulukoihin tiedot apteekin henkilokunnan miérdsta, tyétunneista
(keskimiirdinen viikkotyoaika) sekd tdydennyskoulutuksesta. Tiedot tulee tayttad
tyontekijakohtaisesti ja taulukkoon tulee merkitd myds perhevapailla tai sairauslomilla
olevat. Farmaseuttiselle henkilokunnalle ja muulle henkildkunnalle on omat
taulukkonsa. Taulukoissa ei tule mainita tyontekijoiden nimia.



Liséa taulukoihin riveja tarvittaessa, ettd koko henkilokunnan tiedot tulee taytettyé.

Farmaseuttisen henkilokunnan miiri ja koulutus

Henkilo Tyotunnit ~ Koulutuspdivien Koulutusta Koulutusten aiheet Kuuluuko annosjakelu henkilén
viikossa madrd viimeisen 12 jarjestdneet tahot  (esimerkiksi lddkeneuvontaa tukevaa tyOtehtiviin?
(keskiarvo) kuukauden aikana koulutusta, annosjakelua tukevaa Kylld / Ei
koulutusta)

Muun henkilokunnan méiéari ja koulutus

Henkilo Tyd6tunnit viikossa Koulutuspéivien maara Koulutusta jarjestdneet ~ Koulutusten aiheet
(keskiarvo) viimeisen 12 kuukauden aikana tahot (esimerkiksi ldédkeneuvontaa tukevaa koulutusta,
annosjakelua tukevaa koulutusta)



Tilat
Yleisti

Kenelld kaikilla on péadsy apteekin tiloihin, mihin tiloihin (esimerkiksi henkilokunta,
siistijdt, tavarantoimittajat)?

Kenellé kaikilla on avaimet apteekin tiloithin, mihin tiloihin (esimerkiksi henkilokunta,
siistijét, tavarantoimittajat)?

Miten apteekin murtosuojauksesta on huolehdittu?

Kenelld kaikilla on koodi apteekin hélytysjarjestelméén (esimerkiksi henkilokunta,
siistijét, tavarantoimittajat)?

Onko apteekissa tehty tilamuutoksia tai onko apteekki muuttanut uusiin tiloithin
nykyisen apteekkarin aikana?
Onko mahdollisista muutoksista tai uudesta toimitilasta ilmoitettu Fimealle?

Asiakastila

Miten apteekissa on huolehdittu asiakkaiden intimiteettisuojasta lddkemadrdysta
vaativan lddkkeen toimittamisen yhteydessi?

Miten apteekissa on huolehdittu asiakkaiden intimiteettisuojasta itsehoitolddkkeiti

toimitettaessa?

Olosuhdeseuranta

Onko apteekin ldmpdétilaseuranta ohjeistettu toimintaohjeella?
Missi kaikissa tiloissa ldmpdtilaseurantaa tehddan?
Miten apteekin ldmpdtilaseuranta suoritetaan ja dokumentoidaan?

Miten lampdtilaseurannassa kéytettyjen mittareiden/laitteiden toiminnan luotettavuus on
varmistettu ja dokumentoitu?

Onko kéytettyjen mittareiden/laitteiden toiminnan luotettavuuden varmistaminen
ohjeistettu toimintaohjeella?

Onko lampétilaseurannassa havaittu poikkeamia?

Onko mahdolliset poikkeamat késitelty dokumentoidusti?

Miten arvioidaan mahdollisten poikkeamien vaikutus lddkevalmisteen laatuun?
Onko arvio poikkeamien vaikutuksesta lddkevalmisteiden laatuun tehty
dokumentoidusti?

Onko poikkeamatilanteiden kasittely sekd ndiden dokumentointitapa ohjeistettu
toimintaohjeella?

Pyydettéivi liite: Dokumentaatio kolmesta viimeisestd lampotilapoikkeaman
kasittelysta.



Laidkejatteet

Missi kaikkialla ladkejatteita sdilytetdén apteekissa?

Missi jateastia konkreettisesti sijaitsee ja onko se selkedsti merkitty sekd onko se
erilldin myyntivarastosta?

Miten apteekissa toimitaan, jos asiakas palauttaa esimerkiksi reseptitoimituksen
yhteydessa ladkejatteitd?

Onko apteekissa lddkejétteiden vilivarastointipisteitd (esimerkiksi palvelupaikkojen
yhteydessd)?

Jos apteekissa on vélivarastopisteitd, miten ndma on merkitty?

Miten ladkejatteiden luovuttaminen hévitettdviksi tapahtuu, kuvaa lyhyesti?

Onko ladkejatteiden kisittely ohjeistettu toimintaohjeella?

Onko ladkejatteiden luovuttaminen hévitettdvaksi ohjeistettu toimintaohjeella?
Tavaranlihetyksen vastaanotto

Milloin lddketukkukauppojen tavaraldhetykset tulevat apteekkiin?

Onko apteekin henkilokunta télloin paikalla?

Jos tavaraldhetykset saapuvat apteekin ollessa suljettuna, miten ldhetysten sdilytys ja
kisittely on jarjestetty?

Liaakevarasto

Missa kaikkialla apteekissa sdilytetdén ladkevalmisteita ja
huumausainelddkevalmisteita?

Ladkevaraston arvo itsehoitolddkkeiden osalta?
Ladkevaraston arvo reseptilddkkeiden osalta?

Pyydettava liite: Taytetty taulukko halvimpien lddkevalmisteiden saatavuudesta
apteekissa



Toimintaohjeet

Toimintaohjejirjestelmén periaatteet

Onko apteekkari tai apteekkarin valtuuttama henkild hyvéksynyt jokaisen
toimintaohjeen ja miten hyviaksyminen on dokumentoitu?
Miten dokumentoidaan henkilokunnan perehtyminen toimintaohjeisiin?

Pyydettivi liite: Lista toimintaohjeista

Tuotevirheitd késittele toimintaohje

Onko myyntiluvallisten ladkevalmisteiden tuotevirheiden kisittely ohjeistettu
toimintaohjeella?

Missd toimintaohjeessa?

Onko asiakkailta tulleiden tuotevirhe-epéilyiden kisittely ohjeistettu toimintaohjeella?
Missi toimintaohjeessa?

Onko sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden tuotevirheiden késittely
ohjeistettu toimintaohjeella?

Missé toimintaohjeessa ja miten?

Jos apteekissa on jaettu lddkepakkauksia, miten tuotevirhetilanteiden késittely on
huomioitu ndiden pakkausten osalta?

Kuinka kauan tuotevirheiden késittelyyn liittyvda dokumentaatiota sdilytetdan?

Liaidkeneuvonta ja lidkkeiden toimittaminen
Miten ladkeneuvonnan periaatteet on kdyty lapi koko henkilokunnan kanssa?

Lidkeneuvonnan apuvilineet

Mité lddkeneuvonnan apuvilineitd apteekissa kdytetddn (esimerkiksi Terveysportti)?

Itsehoitolddkkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta

Onko itsehoitolddkkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta ohjeistettu toimintaohjeella?
Missé toimintaohjeessa?

Onko itsehoitoldékkeiden myyntirajoitukset tiedossa koko henkilokunnalla
(farmaseuttinen henkildkunta ja asiakaspalveluun osallistuva muu henkildkunta)?
Miten on varmistettu, ettd palveluvalinnassa on aina farmaseuttista henkilokuntaa
saatavilla, jotta itsehoitolddkkeité koskeva lddkeneuvontavelvoite toteutuu?

Miten hintaneuvontaa toteutetaan itsehoitoldékkeiden osalta?



Lisdneuvontaa vaativan itsehoitolddkkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta

Onko lisdneuvontaa vaativien itsehoitolddkkeiden toimittaminen ja lddkeneuvonta
ohjeistettu toimintaohjeella?

Missi toimintaohjeessa?

Onko lisdneuvontaa vaativia itsehoitoladkkeiti sijoitettu palveluvalintaan?

Miten on huolehdittu, ettd 1ddkeneuvontavelvoite toteutuu, jos asiakas valitsee hyllystd
lisineuvontaa vaativan itsehoitoldékkeen ja kassalla on tekninen henkil6?

Reseptildidkkeen toimittaminen

Onko reseptilddkkeen toimittaminen ja ladkeneuvonta ohjeistettu toimintaohjeella?
Missé toimintaohjeessa?

Onko reseptilddkkeen ldékevaihto ja hintaneuvonta ohjeistettu toimintaohjeessa?
Missé toimintaohjeessa?

Miten varmistetaan, ettd asiakkaat saavat aina tiedot tosiasiallisesti edullisimmasta
valmisteesta?

Toimitusvilien seuraaminen

Miten iteroitujen lddkemaidrdysten toimitusvélejd seurataan, jos 14ékéari on madrittédnyt
toimitusvélin reseptiin?

Miten iteroitujen ladkemaariysten toimitusvilejd seurataan, jos ladkéri ei ole
madrittanyt toimitusvilid reseptiin?

Jaetut pakkaukset

Jaetaanko apteekissa ladkepakkauksia tarvittaessa?

Missa tilanteissa ladkepakkauksia jactaan?

Misséd apteekin tilassa lddkepakkauksia jaetaan, tehdddanko samassa tilassa muita
tehtavid?

Erityisluvalliset ladkkeet

Miten varmistutaan, etté erityislupa on voimassa ladkkeen toimitushetkelld?
Miten ladkeneuvonta toteutetaan (esimerkiksi tilanteessa, kun pakkauksessa ei ole
pakkausselostetta suomeksi)?

Toiminta sdhkodisen reseptin hiiridtilanteessa

Onko toiminta eReseptin héiridtilanteessa ohjeistettu toimintaohjeella?
Miten toimintaohjeessa on huomioitu apteekin toimintaympéristd?



Muuta lddkkeiden toimittamisesta

Miten henkilokunnan ja apteekkarin omat lddkkeet toimitetaan apteekista?
Toimitetaanko apteekista ladkkeita 1d4ketilauksella?

Jos apteekista toimitetaan ladkkeitd ladketilauksilla, onko lddketilaus vastuulddkérin
allekirjoittama toimitushetkella?

Pyydettivi liite: Saldomuutoslista viimeiseltd kolmelta kuukaudelta

Kuljetuspalvelun kaytto

Onko apteekilla kdytdssd ulkopuolisia kuljetuspalveluita esimerkiksi lddketilauksien
toimittamiseen?

Mikili apteekilla on kdytdssd ulkopuolisia kuljetuspalveluita, onko kuljetuspalvelun
suorittavan tahon kanssa tehty sopimus?

Miten lampdtilaseuranta on toteutettu kuljetusten aikana?

Huumausaineet

Miten huumausainelddkevalmisteet on varastoitu apteekissa?

Onko tila aina lukittuna?

Missé sdilytetdédn asiakkaalle toimitusta odottavia huumausainelidékevalmisteita?
Onko tila aina lukittuna?

Missi havittimistd odottavat huumausainelddkevalmisteet sdilytetdan?

Onko tila aina lukittuna?

Onko apteekin huumausainekirjanpidossa esiintynyt poikkeamia viimeisen vuoden
aikana (esimerkiksi tehty kirjausvirheisiin liittyvid korjausmerkintdjé tai
saldomuutoksia)?

Miten mahdollisiin poikkeamiin liittyvit korjausmerkinnit tehddén?

Onko mahdolliset poikkeamiin liittyvit korjausmerkinnat jéljitettédvissa (ndkeekd
korjausmerkinndstéd korjauksen tekijén nimikirjaimet, merkinnén alkuperdiset tiedot,
korjauksen tekoaika)?

Kaytetddnko korjauksien tekemiseen korjauslakkaa tai muuta alkuperdisen merkinnén
peittdvia tapaa?

Kaytetdankd huumausainekirjanpidossa miinusmerkkistéd saldoa, mikaéli asiakkaalle
toimitetaan useampi pakkaus huumausaineldadkevalmistetta, kuin apteekin varastossa on
toimitushetkella?

Missé vaiheessa luovuttamista odottavien huumausainelddkevalmisteiden toimittaminen
kirjataan huumausainekirjanpitoon toimitetuksi?



Onko huumausaineldékevalmisteiden hévityspoytikirja aina kahden henkilon
allekirjoittama?

Havitetddnko huumausainelddkevalmisteet samaan aikaan, kun hévityspoytikirja
allekirjoitetaan?

Ovatko molemmat huumausaineldékevalmisteiden havityspoytékirjan allekirjoittaneet
henkil6t 1asnd, kun huumausainelddkevalmisteet havitetdan?

Annosjakelu

Onko apteekilla koneellista annosjakelua?

Kuinka monta asiakasta?

Mistd sopimusvalmistusapteekista palvelu tilataan?

Onko tdstd tehty ilmoitus Fimealle?

Onko apteekilla manuaalista dosettijakelua?
Kuinka monta asiakasta?

Koneellinen annosjakelu

Onko koneellisen annosjakelun toiminnot ohjeistettu toimintaohjeella?
Missé toimintaohjeessa koneellisen annosjakelun toiminnot on ohjeistettu?
Miten varmistutaan, ettid koneellinen annosjakelu perustuu aina ajantasaisiin
ladkemadriyksiin ja annosohjeisiin?

Miten tarkastetaan, ettd annosjakelupussit vastaavat ladkemaarayksia?
Tekeeko tarkastuksen tehnyt henkild toimitusmerkinnat reseptikeskukseen?
Miten dkilliset 1ddkitysmuutokset on huomioitu koneellisessa annosjakelussa?

Dosettijakelu

Millaisessa tilassa manuaalinen dosettijakelu tehdaian?

Suoritetaanko tilassa muita tehtivia?

Miten mahdolliset tuotevirheet on huomioitu manuaalisessa dosettijakelussa, jos
asiakkaalle toimitettuja ladkkeitd séilytetddn apteekissa?

Miten varmistutaan, ettd manuaalinen annosjakelu perustuu aina ajantasaisiin
ladkemadrdyksiin ja annosohjeisiin?



Liaidkkeiden kiyttokuntoon saattaminen

Nestemadisen mikrobilddkkeen kdyttokuntoon saattaminen

Millaisessa tilassa nestemdisten mikrobilddkkeiden kayttokuntoon saattaminen tehddin?
Tehdédanko samassa tilassa muita tehtévia?

Onko nestemadisten mikrobilddkkeiden kayttokuntoon saattamiseksi tarkoitetun tilan
kohdepoistolaitteen kéytté ohjeistettu toimintaohjeella?

Onko kohdepoistolaitteen puhdistus/huolto ohjeistettu toimintaohjeella ja onko
puhdistus/huolto tehty dokumentoidusti?

Millaisia vilineitd nestemaisten mikrobilddkkeiden kayttokuntoon saattamisessa on
kiytossa (esimerkiksi mittalasit, kertakdyttomukit, vaaka)?

Veden kisittely

Miten on varmistuttu, ettd nestemiisten mikrobilddkkeiden kédyttokuntoon saattamiseksi
kéytettdva vesi vastaa laatuvaatimuksia?

Onko kaytettdvédn veden laadusta varmistuttu analyysitodistuksella?

Onko veden kaésittely ohjeistettu toimintaohjeella?

Sopimusvalmistus

Toimittaako apteekki sopimusvalmistustuotteita?

Mikali apteekki toimittaa sopimusvalmistustuotteita, minka apteekin kanssa
sopimusvalmistussopimus on tehty?

Onko téstd ilmoitettu Fimealle?

Missd toimintaohjeessa sopimusvalmistustuotteisiin liittyvét toimintatavat on
ohjeistettu?

Miten apteekin toimintaohjeessa on ohjeistettu toimimaan, mikali
sopimusvalmistuksena teetetyssd ladkevalmisteessa ilmenee tuotevirhe?

Asetetaanko sopimusvalmistuksena teetetyt lddkevalmisteet karanteeniin ennen
myyntiin hyviksymisté tai hylkddmist4?

Miten karanteenipaikka on merkitty?

Onko karanteenimenettelyt ohjeistettu toimintaohjeella?

Miten sopimusvalmisteiden myyntiin hyvéksyminen tai hylkddminen tehddin ja miten
toimenpiteet dokumentoidaan?

Miten apteekissa saadaan selville sopimusvalmistuksena teetettyjen ex tempore -
reseptivalmisteiden osalta asiakkaalle toimitetun 14&kevalmisteen erdanumero?



Onko apteekissa myynnissé itsehoidossa sopimusvalmistustuotteita?
Onko niissd myyvin apteekin tiedot?

Muut apteekkipalvelut

Palvelupiste

Onko apteekilla palvelupistettd tai useampia?

Milloin palvelupiste on viimeksi tarkastettu?
Missi palvelupisteet sijaitsevat?

Onko palvelupiste tarkastettu kerran vuodessa?
Onko tarkastuksesta pidetty poytékirjaa?
Kuinka kauan pdytikirjaa sdilytetdan?

Onko palvelupisteen toiminta ohjeistettu toimintaohjeella?

Onko toimintaohjeessa ohjeistettu itsehoitoldékkeiden myyntirajoituksista?
Onko palvelupisteessd apteekin antamat kirjalliset ohjeet lddkevalmisteiden
sdilyttdmisestd?

Pidetddnko palvelupisteessi lddkkeiden sdilytysolosuhdeseurannasta kirjaa?
Onko palvelupisteessd puhelimitse tapahtuvaa neuvontaa varten varattu
puhelinkeskusteluun soveltuva tila?

Onko palvelupisteen hoitajan perehdyttiminen dokumentoitu?

Verkkopalvelu

Onko apteekilla kdytdssd verkkopalvelua tai muuta lidkkeiden etimyyntiin tarkoitettua
palvelua?

Jos, niin mik&/mitka?

Onko kiytossa olevasta verkkopalvelusta tai muuta lddkkeiden etdmyyntipalvelusta
tehty ilmoitus Fimealle?

Onko apteekin verkkopalvelutoiminta tai muu ladkkeiden etimyyntipalveluun
tarkoitetun palvelun toiminta ohjeistettu toimintaohjeella?



LIITE 2. Apteekin etdtarkastamiseen kéytettava kyselylomake

Apteekin etitarkastus

Ohjeita e-lomakkeen tayttéjélle:

Pyydetyt tiedot tulee ilmoittaa vain nykyisen apteekkarin toimiajalta tarkastettavassa
apteekissa. Vastausten pituutta ei ole rajoitettu. Vastauskentit pitenevét vastausten
pituuden mukaisesti.

Perustiedot
1 Apteekin yhteystiedot

1.1  Virallinen nimi

1.2 Markkinointinimi

1.3 Osoite

1.4  Puhelinnumero

1.5 Séhkdpostiosoite

1.6  Apteekin verkkosivut

2 Apteekkarin yhteystiedot
2.1 Nimi
2.2 Puhelinnumero

2.3 Séhkopostiosoite

3 Nykyisen apteekkarin antamat hoitomééraykset kyseisessa apteekissa viimeisen
kolmen vuoden ajalta.

Vuosi ja pdivien lukuméara
Vuosi ja pdivien lukuméara

Vuosi ja pdivien lukuméara

4  Lahimmat terveyspalvelut ja niiden aukioloajat



Apteekin henkilokunta

Seuraavassa kohdassa pyydetddn tdyttiméén tiedot apteekin oman farmaseuttisen
henkil6kunnan maérésté, tydtunneista (keskimiirdinen viikkotydaika) ja
tdydennyskoulutuksesta. Tiedot tulee tdyttdd tyontekijakohtaisesti ja my0ds perhevapailla
tai sairauslomilla olevien tiedot tulee tayttaa.

Tyontekijoiden nimid ei tule mainita vastauksissa.

Huomioithan, ettd apteekin muulle henkilokunnalle (mukaan lukien farmasian oppilaat)
ja vuokratydvoimalle on omat kohtansa mydhemmin kyselyssa.

Farmaseuttinen henkilokunta

5 Farmaseuttisen henkilokunnan méara
5 tai vihemmin
6-10
11-15
16-20

6  Farmaseuttinen henkilokunta
(kysymys toistetaan edellisen valinnan mukaan 5-20 kertaa)

6.1 Ammattinimike: proviisori / farmaseutti

6.2 Tyotunnit viikossa (keskiarvo)

6.3 Koulutusten aiheet ja kestot viimeisen 24 kuukauden ajalta (esimerkiksi
koulutus X 2 tuntia, koulutus)

6.4 Koulutusta jérjestdneet tahot

6.5 Kuuluuko koneellinen annosjakelu tyontekijén tyotehtaviin?

Seuraavassa kohdassa pyydetdin tdyttdméén tiedot apteekin oman muun henkildkunnan
miiréstd, tyotunneista (keskimddriinen viikkotydaika) ja tdydennyskoulutuksesta.
Tiedot tulee tayttdd tyontekijdkohtaisesti, myds perhevapailla tai sairauslomilla olevien
tiedot tulee tiyttdd. Tyontekijoiden nimid ei tule mainita vastauksissa.

Huomioithan, ettd tima kohta kattaa kaikki muut apteekin oman henkildkunnan jisenet,
paitsi farmaseuttisen henkilokunnan (esimerkiksi farmanomi, tekninen tyontekija,
farmasian oppilas, apteekin oma siistijd, oppisopimustyOntekijé, siviilipalvelushenkilo).

7 Muun henkilokunnan maari
Alle 5
5-10



8  Muu henkilékunta
(kysymykset toistetaan edellisen valinnan mukaan 5-10 kertaa)

8.1 Ammattinimike (esimerkiksi farmanomi, tekninen tyontekija, farmasian

8.2 Tydtunnit viikossa (keskiarvo)
8.3 Koulutusten aiheet ja kestot viimeisen 24 kuukauden ajalta (esimerkiksi
koulutus X 2 tuntia)

8.4 Koulutusta jérjestdaneet tahot

Apteekin vuokrahenkilokunta

9  Tydoskenteleeko apteekissa tyontekijoitd henkilostovuokrausyrityksen kautta?
Kylla
Ei

10 Vuokrahenkilokunta

10.1 Onko vuokrahenkilokunnan kayttd sadnndllista?

10.2 Milli tavalla vuokrahenkilokunnan tdydennyskoulutuksesta ja
perehdytyksestd on varmistuttu?

10.3 Kirjoita tdhdn vuokrahenkilokunnan ammattinimikkeet ja ty6tunnit
viikossa (keskiarvo) (esimerkiksi farmaseutti 20 tuntia / viikko)

Apteekin tilat

Apteekit avaimet, kulkuluvat ja murtosuojaus

11 Kenelld on avaimet tai kulkulupa apteekin tiloihin ja mihin tiloihin (esimerkiksi

12 Miten apteekin murtosuojauksesta on huolehdittu?

13 Kenelld on koodi, jolla apteekin hilytysjarjestelmé voidaan kytked pois paalta
(esimerkiksi henkilokunta, siistijdt, tavarantoimittajat, vuokranantaja,
kiinteistohuolto, vartijat)?

14 Onko jéljitettdvissd, kuka hélytysjarjestelmin on kytkenyt pois paalta?

15 Onko apteekilla varsinaisen liikehuoneiston lisdksi muita tiloja, esimerkiksi erillistd
varastotilaa?
Kylla
Ei



16 Apteekin varsinaisesta liikkehuoneistosta erillddn oleva muu tila
16.1 Missd tila sijaitsee?
16.2 Mita tilassa sdilytetdan?

17 Onko apteekissa tehty tilamuutoksia tai onko apteekki muuttanut uusiin tiloihin
nykyisen apteekkarin aikana?
Kylla
Ei

Salassapitosddnnokset

18 Miten apteekissa on huolehdittu salassapitosddnnosten toteutumisesta
ladkemé&ardystéd vaativaa ladkevalmistetta toimitettaessa?

19 Miten apteekissa on huolehdittu salassapitoséddnnosten toteutumisesta
itsehoitoldékevalmistetta toimitettaessa?

Laidkejatteet

20 Missi toimintaohjeessa lddkejatteiden kisittely on ohjeistettu?

21 Onko toimintaohjeessa ohjeistettu myos lddkejatteiden luovuttaminen
hévitettdvaksi?

22 Missé ladkejatteitd varastoidaan?

23 Onko apteekissa lddkejitteiden vélivarastointipisteitd (esimerkiksi palvelupaikkojen

yhteydessd)?

24 Onko apteekissa ladkejatteiden palautuspistettd, johon asiakkaat voivat itse
palauttaa ladkejatteitd?

25 Miten apteekissa toimitaan, jos asiakas palauttaa reseptitoimituksen yhteydessé
ladkejatteita?

26 Miké taho noutaa apteekista lddkejétteet hivitettdviksi ja miten lddkejatteiden
luovuttaminen hévitettidviksi tapahtuu?

Tavaralidhetyksen vastaanotto

Tavaraldhetyksen saapuminen apteekkiin

27 Mihin kellonaikaan 1d4dketukkukauppojen tavaraldhetykset saapuvat apteekkiin?
28 Onko apteekin henkilokunta paikalla tavaraldhetyksien saapuessa apteekkiin?



Laikevarasto

Lidkevaraston arvo lomakkeen tdyttOpdivina:

29 Itsehoitolddikevalmisteiden osalta
30 Laidkeméadrdysté vaativien lddkevalmisteiden osalta

Liité tdhén tiytetty taulukko halvimpien lddkevalmisteiden saatavuudesta apteekissa
(taulukko toimitettu sdhkopostilla, kun tarkastuksesta on ilmoitettu).
Toimintaohjeet

Toimintaohjejirjestelma

31 Missd muodossa toimintaohjejérjestelmad ylldpidetian (sdhkoisesti, paperisena)?

32 Onko nykyinen apteekkari tai hdnen valtuuttama farmaseutti tai proviisori
hyvéksynyt jokaisen toimintaohjeen?

33 Miten nykyinen apteekkari tai hinen valtuuttamansa farmauseutti tai proviisori
hyvéksyy toimintaohjeet?

34 Miten dokumentoidaan henkilokunnan perehtyminen toimintaohjeisiin?

Liitd tédhin lista apteekin toimintaohjeista

Tuotevirheiti késittelevit toimintaohjeet

35 Missd toimintaohjeessa myyntiluvallisten lddkevalmisteiden tuotevirheiden
kasittely on ohjeistettu?

36 Missé toimintaohjeessa asiakkailta tulleiden tuotevirhe-epdilyjen késittely on
ohjeistettu?

37 Missé toimintaohjeessa sopimusvalmistuksena teetettyjen ldédkevalmisteiden
tuotevirheiden késittely on ohjeistettu?

38 Kuinka kauan tuotevirheiden kisittelyyn liittyvdd dokumentaatiota sdilytetdan?

39 Miten toimintaohjeissa on ohjeistettu tuotevirheisiin liittyvit karanteenimenettelyt?

40 Miten tuotevirheitd késittelevdssd toimintaohjeessa on huomioitu seuraavat asiat
40.1 Jaetut pakkaukset
40.2 Koneellisesti annosjaellut lddkevalmisteet
40.3 Manuaalisesti annosjaellut ladkevalmisteet
40.4 Sopimusvalmistuksena teetetyt 1ddkevalmisteet
40.5 Apteekin palvelupiste
40.6 Apteekin verkkopalvelu



Lidkevarmennus ja lddkevadrennosepailyt

41 Missd toimintaohjeessa ladkevaarenndsepdilyjen kisittely on ohjeistettu?

42 Miten toimintaohjeessa on ohjeistettu ladkevadrennoksiksi epdiltyjen valmisteiden
karanteenimenettelyt?

43 Miten itsehoitolddkevalmisteiden lddkevarmennus toteutetaan apteekissa (kuka
varmennuksen tekee ja missd vaiheessa)?

Liaidkkeiden toimittaminen ja ldikeneuvonta
44 Miten apteekkari valvoo, ettd lddkkeiden toimittaminen on asianmukaista?
45 Miten apteekkari on varmistunut siitd, ettd apteekissa sovitut lddkeneuvonnan

periaatteet toteutuvat koko henkilokunnan osalta?

Liadkeneuvonnan apuvilineet

46 Miti ladkeneuvonnan apuvilineitd apteekissa kiytetdin (esimerkiksi
Terveysportti)?

Itsehoitolddkevalmisteen toimittaminen ja lddkeneuvonta

47 Missa toimintaohjeessa itsehoitolddkevalmisteiden toimittaminen ja lddkeneuvonta
on ohjeistettu?

48 Miten apteekkari on varmistunut siité, ettd apteekin henkilokunta noudattaa
itsehoitolddkevalmisteiden myyntirajoituksia?

49 Miten on varmistettu, ettd lddkeneuvontavelvoite toteutuu
itsehoitolddkevarmisteiden osalta palveluvalinnassa?

50 Miten hintaneuvonta toteutetaan itsehoitolddkevalmisteiden osalta?

Lisdneuvontaa vaativan itsehoitolddkevalmisteen toimittaminen ja lddkeneuvonta

51 Missé toimintaohjeessa lisdineuvontaa vaativien itsehoitolddkevalmisteiden
toimittaminen ja lddkeneuvonta on ohjeistettu?

52 Mihin lisdneuvontaa vaativat itsehoitolddkevalmisteet on sijoitettu apteekissa?

53 Miten on huolehdittu, ettd ladkeneuvontavelvoite toteutuu, jos lisdneuvontaa
vaativia itsehoitolddkevalmisteita on sijoitettu palveluvalintaan asiakkaiden
saataville?



Ladkemadrivkselld midrityn ladkevalmisteen toimittaminen ja lidkeneuvonta

54

55

56

57

58

59

Missé toimintaohjeessa reseptiladkevalmisteiden toimittaminen ja ladkeneuvonta on
ohjeistettu?

Missi toimintaohjeessa ladkevaihto ja hintaneuvonta on ohjeistettu?

Miten varmistutaan, ettd asiakkaat saavat aina tiedon tosiasiallisesti edullisimmasta
ladkevalmisteesta?

Mitka ovat apteekin yleiset periaatteet lddkeméérdystd vaativien lddkevalmisteiden
toimitusvélien seurannassa?

Milloin iteroidulla lddkemadardykselld méératty ladkevalmiste toimitetaan
apteekista, jos lddkéri ei ole médrittinyt toimitusvélid ladkemadrdykseen?

Jaetaanko apteekissa lddkepakkauksia tarvittaessa?
Kylla
Ei

Liadkepakkauksien jakaminen

60
61
62

63

Missé tilanteissa lddkepakkauksia jactaan?

Missé apteekin tilassa/tyOpisteessd lddkepakkauksia jaetaan?

Mitd muita tehtévid tehdddn samassa tilassa/ tyOpisteessd, jossa ladkepakkauksia
jaetaan?

Mitd merkintdja asiakkaalle toimitettuihin jaettuihin pakkauksien tehddan?

Erityisluvallisen ladkevalmisteen toimittaminen

64

65

Miten varmistutaan, etté erityislupa on voimassa erityisluvallista lddkevalmistetta
toimitettaessa?

Miten ladkeneuvonta toteutetaan (esimerkiksi tilanteessa, jolloin pakkauksessa ei
ole pakkausselostetta suomeksi tai ruotsiksi)?

Toiminta sdhkoisen ladkemaidrayksen hairidtilanteessa

66
67

Missi toimintaohjeessa toiminta eReseptin hdiridtilanteessa on ohjeistettu?
Miten toimintaohjeessa on huomioitu apteekin toimintaympéristd?

Liadkevalmisteiden saldomuutokset

68
69

Milla periaatteella saldomuutoksia saa tehdd?
Miten tehtyjd saldomuutoksia seurataan?



Lidketilaukset

70 Toimitetaanko apteekista 1ddkkeitd ladketilauksella?
71 Miten ja missé vaiheessa sosiaali- tai terveydenhuollon yksikko toimittaa
vastuulddkarin allekirjoittaman ladketilauksen apteekkiin?

72 Onko apteekissa toimitettu lddkemadrayksen vaativia ladkevalmisteita
toimittamismaardyksesti poikkeavalla tavalla?
Kylla
Ei

Toimittamismadriyksesti poikkeavalla tavalla toimitetut lddkevalmisteet

73 Millaisissa tilanteissa toimittamismaérayksestd on jouduttu poikkeamaan?

74 Mitd lddkevalmisteita on toimitettu toimittamisméardyksesti poikkeavalla tavalla?

75 Miten toimittamisméaérayksestd poikkeavalla tavalla tehdyt toimitukset on
dokumentoitu?

Huumausainelidikevalmisteet

Huumausaineiden siilytys

76 Miten huumausaineet on varastoitu apteekissa?
77 Onko tila aina lukittuna?
78 Missd sdilytetddn asiakkaalle toimitusta odottavia huumausaineita?

Huumausaineiden kirjanpito

79 Onko apteekin huumausainekirjanpitoon tehty korjausmerkintdja viimeisen 12
kuukauden aikana?

80 Miten korjausmerkinnét tehddin?

81 Nikeeko korjausmerkinndstd merkinndn alkuperiiset tiedot, korjauksen tekijan
tiedot ja korjauksen ajankohdan?

82 Kaiytetdankd huumausainekirjanpidossa miinusmerkkisté saldoa, jos asiakkaalle
toimitetaan useampi pakkaus huumausaineita, kuin apteekin varastossa on
toimitushetkelld?

Huumausaineiden hévitys

83 Missd sdilytetddn havittdmisti odottavat huumausaineet?
84 Onko huumausaineiden havityspdytikirja niiden henkildiden allekirjoittama, jotka
ovat ldsnd, kun huumausaine hivitetdan?



Annosjakelu

85

Toimitetaanko apteekista koneellisesti annosjaeltuja ld4dkevalmisteita?
Kylla
Ei

Koneellinen annosjakelu

86

87
88

89
90
91
92

93

Kuinka monelle asiakkaalle toimitetaan koneellisesti annosjaeltuja
ladkevalmisteita?

Missé toimintaohjeessa koneellisen annosjakelun toiminnot on ohjeistettu?
Miten varmistutaan, ettd koneellinen annosjakelu perustuu aina ajantasaisiin
ladkemé&ardyksiin ja annostusohjeisiin?

Miten tarkastetaan, ettd annosjaellut lddkevalmisteet vastaavat lddkemaédrayksia?
Kuka tarkastuksen suorittaa?

Tekeeko tarkastuksen tehnyt henkild toimitusmerkinnat reseptikeskukseen?
Miten kiireelliset l1ddkitysmuutokset on huomioitu koneellisessa annosjakelussa?

Tehdédanko apteekissa manuaalista dosettijakelua?
Kylla
Ei

Manuaalinen dosettijakelu

94

Kuinka monelle asiakkaalle jaellaan manuaalisesti lddkevalmisteita?

Liakevalmisteiden kiyttokuntoon saattaminen

95
96
97
98

99

Missi nestemdisten mikrobilddkkeiden kéyttokuntoon saattaminen tehdid4n?
Mitd muita tehtivid suoritetaan samassa tyOpisteessi?

Missi toimintaohjeessa mahdollisen kohdepoistolaitteen kdyttd on ohjeistettu?
Missi toimintaohjeessa mahdollisen kohdepoistolaitteen puhdistus/ huolto on
ohjeistettu?

Onko mahdollisen kohdepoistolaitteen puhdistus/ huolto tehty dokumentoidusti?

100 Miti vélineitd lddkevalmisteiden kdyttokuntoon saattamisessa kiytetdan

(esimerkiksi mittalasit, kertakdyttomukit, vaaka)?



Veden kisittely

101 Missé toimintaohjeessa veden késittely on ohjeistettu?

102 Miten on erdkohtaisesti varmistuttu, ettd nesteméisten mikrobilddkkeiden
kayttokuntoon saattamisessa kéytettavad vesi on Euroopan farmakopean laadun
mukaista ja kéyttotarkoitukseen soveltuvaa?

Laidkkeiden siilytystilat ja limpotilaseuranta

103 Erittele kaikki ne apteekin tilat, missé sdilytetdan lddkevalmisteita (esimerkiksi
fama, robotti, ladkevalmistustila, muut erilliset tilat)?

Liampdotilaseuranta

104 Missé toimintaohjeessa lddkkeiden sdilytysolosuhteiden seuranta on ohjeistettu?
105 Missi kaikissa tiloissa ldmpdtilaa seurataan (esimerkiksi fama, robotti,
ladkevalmistustila, muut erilliset tilat)?

106 Onko apteekissa kdytdssd manuaalinen lampdtilaseuranta, jatkuva
lampdtilaseuranta vai molemmat?
Manuaalinen ldmpdtilaseuranta
Jatkuva lampdétilaseuranta
Molemmat

107 Erittele, missé kaikissa tiloissa kiytetddn manuaalista [dmpdtilaseurantaa ja missd
kaikissa tiloissa kdytetddn jatkuvaa lampoétilaseurantaa?

Manuaalinen lampaotilaseuranta

108 Kuka vastaa kdytdnndssé apteekin lampdtilaseurannasta?
109 Mini viikonpdivind lampotilaseurantaa tehddin?

110 Kuinka usein lampétilaa seurataan pdivén aikana?

111 Miten ldmpétilaseuranta dokumentoidaan?

Liitd tdhdn dokumentaatio edellisen tammikuun ja heindkuun manuaalisesta
lampéotilaseurannasta.



Manuaalisessa lampotilaseurannassa kdytetyt mittarit

112 Missé toimintaohjeessa lampotilaseurannassa kaytettyjen mittareiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen on ohjeistettu?

113 Miten ldmpdtilaseurannassa kiytettyjen mittareiden toiminnan luotettavuus on
varmistettu?

114 Kuinka usein ldmpdtilaseurannassa kéytettyjen mittareiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen tehdidén?

115 Miten ldmpotilaseurannassa kéytettyjen mittareiden toiminnan luotettavuuden
varmistaminen on dokumentoitu?

Jatkuva lampatilaseuranta

116 Miké jatkuvan ldmpdétilaseurannan jarjestelmi apteekissa on kdytossd?

117 Kuka vastaa kdytdnndsséd apteekin lampoétilaseurannasta?

118 Miten ldmpotilaseurannassa kiytetyn jérjestelmén paivittdinen toimivuuden
tarkistaminen tehddin?

119 Miten ldmpotilaseurannassa kiytetyn jirjestelmén toimivuuden tarkistaminen on
dokumentoitu?

120 Halyttddko jarjestelmd antureiden toimintah&iriosta?

Liitd tdhdn dokumentaatio edellisen tammikuun ja heindkuun jatkuvasta
lampéotilaseurannasta.

Jatkuvassa lampotilaseurannassa kiytetyt laitteet

121 Missé toimintaohjeessa lampotilaseurannassa kéytettyjen laitteiden toiminnan
luotettavuuden varmistaminen on ohjeistettu?

122 Miten ldmpotilaseurannassa kéytettyjen laitteiden toiminnan luotettavuus on
varmistettu?

123 Kuinka usein ldmpdtilaseurannassa kéytettyjen laitteiden toiminnan luotettavuuden
varmistaminen tehddan?

124 Miten ldmpdtilaseurannassa kiytettyjen laitteiden toiminnan luotettavuuden
varmistaminen on dokumentoitu?

Halvtykset jatkuvassa lampotilaseurannassa

125 Miten hilytysrajat on madritetty?

126 Miten hilytysten viiveajat on médritetty?

127 Kuka voi mairittda tai muuttaa hilytysrajoja?
128 Kenelle hilytykset ohjautuvat?

129 Mihin ilmoitus hdlytyksesti tulee?



Jatkuvan ldmpdtilaseurannan jarjestelma

130 Kuinka kauan lampétilatiedot sdilyvét jarjestelmassa?

131 Kenelld on oikeus kirjoittaa huomautuksia (tehda kirjauksia) jarjestelmain?
132 Nékeeko jarjestelmastd jilkikdteen, kuka huomauksen on tehnyt?

133 Nékeekd jarjestelmastd jilkikdteen, milloin huomautus on tehty?

134 Kuinka kauan tehdyt huomautukset sdilyvit jarjestelméssa?

135 Onko ldmpétilaseurannassa havaittu poikkeamia viimeisen 24 kuukauden aikana?
Kylla
Ei

136 Mité tehdédén, kun ldmpoétilaseurannassa havaitaan poikkeama ja kuka poikkeaman
késittelyn hoitaa?

Poikkeamien korjaavat toimenpiteet

137 Missé toimintaohjeessa lampotilaseurannassa havaittujen poikkeamien korjaavat
toimenpiteet ja ndiden dokumentointitapa on ohjeistettu?
138 Miten korjaavat toimenpiteet on dokumentoitu?

Arvio poikkeaman vaikutuksesta lddkevalmisteen laatuun

139 Missé toimintaohjeessa lampétilaseurannassa havaitun poikkeaman vaikutuksen
arvio ladkevalmisteen laatuun ja timidn dokumentointi on ohjeistettu?

140 Miten dokumentoidaan arvio poikkeaman vaikutuksesta lddkevalmisteen laatuun?

141 Kuka tekee arvion poikkeaman vaikutuksesta lddkevalmisteen laatuun?

Liitd tdhidn dokumentaatio kolmen viimeisen lampdtilapoikkeaman késittelysté.

Sopimusvalmistuksena teetetyt lifikevalmisteet

142 Teettddko apteekki ladkevalmisteita sopimusvalmistuksena?
143 Missé apteekissa lddkevalmisteita teetetddn?

Sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden karanteenimenettelyt

144 Asetetaanko lddkevalmisteet karanteeniin ennen myyntiin hyviaksymisté tai
hylk&&dmista?

145 Miten karanteenipaikka on merkitty?

146 Missé toimintaohjeessa karanteenimenettelyt on ohjeistettu?



Sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden myyntiin hyviksyminen tai
hylk&&dminen

147 Hyviéksytaanko teetetyt ladkevalmisteet myyntiin ennen apteekin ladkevarastoon
stirtamista?

148 Miten myyntiin hyviksyminen tai hylkddminen tehddan?

149 Missé toimintaohjeessa sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden
myyntiin hyviksyminen tai hylkddminen on ohjeistettu?

150 Missé toimintaohjeessa sopimusvalmistuksena teetettyjen lddkevalmisteiden
myyntiin hyvdksymisen tai hylkddmisen dokumentointi on ohjeistettu?

151 Miten apteekissa saadaan selville asiakkaat, joille on toimitettu tiettya
sopimusvalmistuksena teetettyd lddkemadraykselld madrittyd ex tempore -
ladkevalmiste-erda?

Sopimusvalmistuksena teetetyt itsehoitoldikevalmisteet

152 Onko apteekissa myynnissd sopimusvalmistuksena teetettyja
itsehoitoldékevalmisteita?
153 Onko niissd myyvin apteekin tiedot?

Muut apteekkipalvelut
154 Onko apteekilla palvelupistettd?
Kylla
Ei
155 Kuinka monta palvelupistettd apteekilla on?
1-3
4-8

Téytd seuraaviin kohtiin tiedot jokaisen palvelupisteen osalta erikseen.

156 Palvelupiste (kysymykset toistetaan edellisestd valinnasta riippuen 3-8 kertaa)



156.1 Palvelupisteen osoite

156.2 Milloin apteekkari tai hinen médrddmansa laillistettu proviisori on
viimeksi tarkastanut palvelupisteen?

156.3 Onko apteekissa ja palvelupisteesséd ajantasainen luettelo palvelupisteessa
myytivistd ladkevalmisteista?

156.4 Onko luetteloon merkitty tiedot ladkevalmisteiden myyntirajoituksista?

156.5 Onko luetteloon merkitty tiedot lddkevalmisteiden sdilytysolosuhteista?

156.6 Onko palvelupisteessi apteekin antamat kirjalliset ohjeet
ladkevalmisteiden sdilytysolosuhteiden seurannasta?

156.7 Miten palvelupisteessé pidetddn kirjaa ladkkeiden séilytysolosuhteista?

156.8 Miten palvelupisteen hoitajan perehdyttdminen on dokumentoitu?

157 Onko apteekilla kdytdssd verkkopalvelua tai muuta 1dékkeiden etimyyntiin
tarkoitettua palvelua?
Kylla
Ei

Apteekin etimyyntipalvelut

158 Miti etimyyntipalveluita apteekilla on kdytossa (esimerkiksi verkkopalvelu,
videopalvelu, muu)?

159 Missé toimintaohjeessa apteekin verkkopalvelutoiminta tai muu lddkkeiden
etdmyyntitoiminta on ohjeistettu?

160 Mahdollisen verkkopalvelun osoite

161 Kuinka monta tilausta kunkin etimyyntipalvelun kautta on toimitettu viimeisen 12
kuukauden aikana?

162 Kuinka moni tilauksista on siséltdnyt lddkemé&édrayksen vaativia lddkevalmisteita?
Erittele médrat etimyyntipalveluittain

163 Miten on dokumentoitu ennen tilauksen pakkaamista farmaseutin tai proviisorin
tekema tarkistus, ettd toimitettava ladkevalmiste vastaa tilausta?

164 Mité eri toimitustapoja apteekilla on kéytdssé (esimerkiksi noutolokero,
ulkopuolinen kuljetuspalvelu, apteekin oma kuljetuspalvelu)?

165 Millaisia poikkeamia apteekin etdmyyntipalveluissa on havaittu viimeisen 12
kuukauden aikana (esimerkiksi toimittaminen, pakkaaminen, kuljetukset)?

166 Miten apteekissa on varmistuttu, ettd asiakkaille ndkyva verkkopalvelun sisdltd on
ajantasaista sekd lain ja méédrdysten mukaista?

Liitd tdhén lista apteekin etdmyyntipalveluiden kautta viimeisen 12 kuukauden aikana
tehdyistd pddasiassa keskushermostoon vaikuttavista ladkevalmistetoimituksista
(listassa tulee nédkyé ladkevalmisteen nimi, vahvuus, pakkauskoko ja toimituspdiva)



Kysely on paittynyt.

Paina "Lahetd" -painiketta ja saat vastausten yhteenvetosivun nakyviin. Tarkista
yhteenvetosivulta vastauksesi ja korjaa vastauksia tarvittaessa.

Tallenna tai tulosta vastaukset yhteenvetosivulta, jotta ne ovat saatavilla
etdtarkastukseen liittyvin yhteydenoton aikana.
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