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31.10.2011 Dnro
5160/03.02.05/2011
Helsingin kaupungin kirjaamo/
Terveyskeskus
PL 10

00092 Helsingin kaupunki
helsinki.kirjaamo@hel.fi

Lausuntopyynténne 23.9.2011 (HEL 2011-003543 T 00 01 04 00)

L&dkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lausunto Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
topiirin sairaala-apteekin ja Helsingin kaupungin sairaala—apteekin mahdollisesta yhdistédmi-
sestd

Lausuntopyyntd ja yhdistéimisselvitys

Helsingin kaupungin terveyskeskus/ Hallinto- ja palvelukeskus (jaliemp&na Helsingin
kaupunki) on pyytanyt Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta (jaljempéna
myds Fimea) lausuntoa liittyen Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin sairaala-
apteekin (jaljempand HUS-Apteekin) ja Heisingin kaupungin terveyskeskuksen sairaala-
apteekin mahdolliseen yhdistdémiseen. Lausuntopyynndssé pyydetdan Fimeaa ottamaan
kantaa siihen, onko mahdollista lopettaa Helsingin kaupungin sairaala-apteekki ja yhdis-
tad se HUS-Apteekkiin.

Lausuntopyynnon liitteena on toimitettu HUS-Apteekin ja Helsingin kaupungin sairaala-
apteekin yhdistdmisselvityksen loppuraportti.

Apteekkien nykyisen toiminnan kuvauksen osalta loppuraportissa todetaan Helsingin
kaupungin sairaala-apteekista, ettd se huolehtii Helsingin terveyskeskuksen, sosiaalivi-
raston alaisten laitosten ja yksikodiden seké saatiopohjaisten ostopalveluvanhainkotien
la&kehuollosta. Lis#ksi sairaala-apteekki luovuttaa avohuollon asiakkaille lain mukaiset
potilaalle veloituksettomat [ddkkeet. Helsingin kauptingin sairaala-apteekki on maan
suurin perusterveydenhuoltoa hoitava sairaala-apteekki, se toimittaa lazkkeita noin 450
kohteeseen, osastofarmasian piirissé on parikymmenta perusterveydenhuollon osastoa
ja silld on henkildstéa n. 50 henkilsa,

Loppuraportissa tarkasteltiin kolmea eri mallia, joista yksi oli lausuntopyyntéd koskeva
HUS-Apteekin Helsingin toimintojen seké Helsingin kaupungin sairaala-apteekin toimin-
tojen téysi yhdistaminen. Siina tapauksessa kaikki toiminnot yhdisteta&n hallintoa mys-
ten ja toiminnot keskitetdén yhteen pisteeseen mahdollisuuksien mukaan, Toiminfojen
taysi yhdistéiminen tarkoittaisi loppuraportin mukaan liséksi hankintojen keskittamista,
[adketoimitusten keskitt&mista yhteen toimipisteeseen, lddkevalmistuksen keskittamista,
osastofarmasian hallinnoinnin yhdistéamisté sekd annosjakelulaitteiden keskittamista yh-
teen sijaintiin.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean lausunto

Lazkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | S#kerhels- och ulvecklingscentrel for lakemedelsomradet | Finnlsh Medicines Agency
Mannerhaimlniie 103b, Helsinki | PL 55, 00301 Helsinki | Puh. (09) 473 341 | Faksi (09) 4733 4339
kijaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus 0921536-6
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Pyydettynd lausuntona L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea lausuu seu-
raavaa:

Fimea viittaa Helsingin hallinto-oikeuden 7.6.2005 antamaan paattkseen asiassa, joka
koski Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymén (HUS) valitusta La&kelai-
toksen paattksestd. Ladkelaitos oli hylannyt HUS:in hakemuksen lakkauttaa HYKS:in
Jorvin ja HYKS:in Peijaksen sairaaloiden apteekit samoin kuin lakkauttaa sairaanhoito-
piirin 1adkekeskukset Hyvink&an, Kellokosken, Lohjan, Lansi-Uudenmaan seka Porvoon
sairaaloissa ja muuttaa ndma toimipisteet HUS:in sairaala-apteekin osastoiksi. Hallinto-
oikeus hylkési valituksen, mink& seurauksena L&&kelaitoksen p&atosta ei muutettu. Hal-
linto-cikeuden pd&ids on lausunnon liitteend 1.

HUS valitti hallinto-oikeuden paé&toksestd edelleen Korkeimpaan hallinto-otkeuteen, joka
my®s hylkési valituksen eikd muuttanut Helsingin hallinto-oikeuden p&atssta. Korkeim-
man hallinto-oikeuden paétds on lausunnon liitteend 2.

Fimean kéasityksen mukaan Helsingin kaupungin sairaala-apteekin lakkauttamisessa on
kyse asiallisesti vastaavasta hankkeesta eli koko paakaupunkiseudun perusterveyden-
huollon ja erikoissairaanhoidon ladkehuollon jarjestdmisesté yhden sairaala-apteekin va-
raan. Fimean késityksen mukaan ndin ei ole mahdollista menetell3,

Sairaala-apteekkeja ja |Aakekeskuksia koskeva lainsdadants ei ole muuttunut edelld
kerrottujen p&atosten jdlkeen. Talla perusteella Fimea ei katso mahdolliseksi, ettd Hel-
singin kaupungin sairaala-apteekki voidaan lopettaa ja yhdistdd se HUS-Apteekkiin. Fi-
mean késityksen mukaan HUS-Apteekin ja Helsingin kaupungin sairaala-apteekin yhdis-
tamiselle ovat olemassa edelleen samat lainsdddanndsta johtuvat estest.

Laakelain 76 §:n (773/2009) mukaan ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvon-
ta kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Tahan toimialaan kuuluu
muun muassa paatdksenteko uusien sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten perustami-
sesta. Paatoksenteossa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huomioida
ensisijaisesti |ddketurvallisuus ja ladkehuollon toimivuuden varmistaminen.

L.aékelain (395/1987) 61 §:n 1 momentin (700/202) mukaan sairaanhoitopiiriss4 voi olla
sen toimintaa varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhtyman ja valtion yllapitdimassa
sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai 13akekeskus.

Mainittua lainkohtaa koskevassa hallituksen esityksessa (HE 46/2002) todetaan toisaal-
ta, ett& pyrkimys on ladkehuollon joustavan yhteistoiminnan jérjestdmiseksi mahdollistaa
sairaaloiden yhteistoiminta. Toisaalta on todettu, eltd ehdotetusta muutoksesta huoli-
matta yksitt8isen sairaalan asianmukaisen I&&kehuollon jérjestdminen edellyttad p&a-
saantdisesti sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen olemassa olca. Hallituksen esitykses-
sé todetaan "Ehdotetusta muutoksesta huolimatta yksittdisen sairaalan asianmukaisen
ladkehuolion jérjestédminen edellyttaisi jatkossakin, etta niissa olisi yleensd oma sairaala-
apteekki tai 1ddkekeskus, jossa on farmaseuttisen koulutuksen saanutta henkildékuntaa.”

Lains&atéjéan tarkoituksena ei ole ollut lakkauttaa toimivia 1a&kehuollon toimintayksikkéjé
kuten sairaala-apteekkeja [adketurvallisuuden ja 1d8kehuollon toimivuuden kustannuk-
sella kustannusséastdjen ja joustavamman toiminnan mahdollistamiseksi.

Laakelain mukaan sairaanhoitopiiriin voidaan perustaa sairaala-apteekki ja/tai kunnan,
kuntayhtyman ja valtion yll&pitdm&an sairaalaan tai terveyskeskukseen sairaala-
apteekki tai [&8kekeskus. Lausuntopyynnén kohteena olevassa hankkeessa on kysymys
eri toimintayksikdssa sijaitsevan sairaala-apteekin lakkauttamisesta ja sen toiminnan
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muuttamisesta osaksi toista sairaala-apteekkia. Fimean kasityksen mukaan sairaala-
apteekki voi kuitenkin toimia kéyténndssa vain saman sairaalan erillisessé toimintayksi-
kdssa.

Laakelaki sééntelee niista edellytyksista, jotka koskevat sairaala-apteekin ja lagkekes-
kuksen toimintaa ja oikeutta valmistaa, varastoida ja tuoda maahan l4adkkeits. Sairaala-
apteekin ja [aékekeskuksen tehtdvana on osaltaan huolehtia siits, etta laakkeiden kasit-
telyssd ja séilytyksessa noudatetaan laaketurvallisuutta ja ladkehuollon asianmukaisuut-
ta edistévia toiminta- ja tyStapoja laékkeits kéyttavisss toimintayksikoissa.

Eraits sairaala-apteekkien toiminnan keskeisié tunnuslukuja ovat henkilékunnan ja far-
maseuttisen henkildkunnan maaré, ladkevalmistuksen laajuus seka laaketoimitusten
maara. HUS-Apteekki ja Helsingin kaupungin sairaala-apteekki ovat suuria sairaala-
apteekkeja. HUS-Apteekki ja Helsingin kaupungin sairaala-apteekki vastaavat Helsingin
ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin alueella olevan perusterveydenhuollon ja erikoissai-
raanhoidon ladkehuollosta.

HUS-Apteekin ja Helsingin kaupungin sairaala-apteekin yhdistaminen johtaisi 1aakkei-
den toimittamisen osalta hyvin laajamittaiseen ladkejakelutoimintaan, joka olisi volyymil-
taéan rinnastettavissa ladketukkukaupan toimintaan. Vastaavasti sairaala-apteekin 13-
kevalmistuksen laajuus muuttuisi mittakaavaltaan teolliseksi |148kevalmistukseksi. Seki
ladketukkukauppatoiminta ettd teollinen ladkevalmistus edellyttévat laakelainsaadan-
nossa omia erillisia toimilupia vastuineen ja velvollisuuksineen.

Sairaala-apteekin ladkevalmistusta arvioitaessa mittakaavan lissiksi on otettava huomi-
oon myos ladkevalmistuksen monimuotoisuus ja vaativuus. Suomessa on monta lasake-
tehdastoimiluvanhalﬁjaa jmden laakevalmistustoiminta on nykyisen HUS-Apteekin Ida-
kevalmistusta pienempaéa ja HUS-Apteekissa valmistetaan jo nykyisell&&n useita satoja
erilaisia l&&kevalmisteita samanaikaisesti, kun l4éketehdastoimilupa edellytetadn yksi-
koilta, jotka valmistavat vain ehka yhta tai muutamaa myyntiluvallista |agketts teollisessa
mittakaavassa.

HUS-Apteekin ja Helsingin kaupungin sairaala-apteekin yhdistdminen johtaisi kaytan-
ndssa siis paitsi entisté suurempiin toimintayksikéihin niin myos sairaala-apteekkien toi-
milupien uudelleen arviointiin.

Fimean lausunnon valituskelpoisuudesta

Fimea toteaa erikseen, ettd tama lausunto ei ole p4atds, josta voitaisiin valittaa. Mikéli
asiasta halutaan saada Fimean valituskelpoinen p&éatds, Helsingin kaupungin on erilli-
sella hakemuksella haettava sairaala-apteekin lopettamista ja yhdistamista HUS-
Apteekkiin. Fimea kasittelee hakemuksen normaalisti ja mik&li hakemus hylata4n, paa-
toksestd on mahdollisuus valittaa hallinto-oikeuteen.

Lisatietoja antaa tarvittaessa yliproviisori Kristine Salminen p. 09 4733 4379 tai kristi-
ne.salminen@fimeafi.
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Liitteet

1. Helsingin hallinto-oikeuden paatss 7.6.2005 asiassa 02950/04/6321
2. Korkeimman hallinto-oikeuden paétés 10.10.2006 asiassa dnro 2112/2/05
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LAAKELAITOS
ASIA  Lagkelaitoksen piittstd koskeva valitus 10. 06, 2005

20/
MUUTOKSENHAKIJ'A Helsingin ja Uudenmasan sairaanhoitopiirin kuntayhtymal Pnro£ 7/ J771 227
PL 100
00029 HUS

PAATOS, JOHON ON HAETTU MUUTOSTA

Lﬁﬁkelaitoksen péstds 2.4.2004 numero LL Dnro 633/55/2003.

Lizkelaitos on myontinyt Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirille
luvan perustaa sairaala-apteekki sairaanhoitopiirin liskehuoltoa varten ja
lakkauttaa samalla HYKS:n apteekki. Ratkaisun mukaan uusi Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekki aloittaa toimintansa
lakkautettavan HYKS sairaala-apteekin tiloissa. Lizikelaitos on hylinnyt
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin hakemuksen lakkauttaa
HYKS:n Jorvin ja HYKS:n Peijaksen sairaaloiden apteekit samoin kuin
lakkauttaa sairaanhoitopiirin laskekeskukset Hyvinksin, Kellokosken,
Lohjan, Lansi-Uudenmaan sekd Porvoon sairaaloissa ja muuttaa ndmé
toimipisteet Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin
osastoiksi. '

VAATIMUKSET HALLINTO-OIKEUDESSA

Ladkelaitoksen piitds on kumottava silté osin kuin siina on hylitty
hakemus HYKS, Jorvin sairaalan ja HYKS, Peijaksen sairaalan apteekkien
sekd Hyvink#in, Kellokosken, Lohjan, Lénsi-Uudenmaan ja Porvoon
lagkekeskuksien lakkauttamisesta ja niiden munttamisesta koko sairaan-
hoitopiirin apteekin HUS-apteekin osastoiksi.

Yleistii:

Helsingin ja Uudenmaan salraanhmtopurm kuntayhtyma, jéljempéna
HUS, on aloittanut toimintansa 1.1.2000 erikoissairaanhoitolain muuttami-
sesta annetun lain 241/1999 nojalla lakis#iteisend sairaanhoitopiirin
kuntayhtyméng. Lain voimaantulos#znndksen 6. kohdan mukaisesti
Uudenmaan sairaanhoitopiirin ja Helsingin yliopistollisen keskussairaala-
kuntayhtymén sairaalat ja muut toimintayksikét siirtyivat HUS:n omistuk-
seen, joka perustettiin Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirien jisen-
kuntien edustajankokouksessa 23.9.1999,

HUS jakaantun perussoplrnuksen joka on hyvaksytty edustajainkokouk-
sessa 23.9.1999, 4 §:n mukaan Helsingin seudun’ yliopistollisen keskus-
sairaalan toimialueeseen sekd Hyvinkdsin, Lohjan, Linsi-Uudenmaan ja
Porvoon sairaanhoitoalueisiin,

Helsingin seudun 'yliopistolliseen keskussairaalaan kuuluvat HYKS,

Ny
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Helsingin sairaalat, joita ovat entisen HYKS:n 8 sairaalaa seki Helsingin
kaupungilta siirtyneet Hesperian sairaala, Kétildopisto ja Marian sairaala.
Yhteenss HUS:ssa on 23 sairaalaa,

HUS:n liddkehuollon organisaatio:

Hallinnotlisesti lkehuolto toimii koko sairaanhoitopiirin kattavana yli
mainittujen toimialue- ja sairaanhoitoaluerajojen menevini tulosalueena,
jolla on sekd taloudellinen, ettd toiminnallinen vastuu omasta toiminnas-
taan. Li#kehuollon fulosalue suunnittelee toimintansa kaymalls neuvotte-
Iuja edells mainittujen tahojen kanssa ja kattaa kulunsa veloittamalla 31sa1-
sesti kyseisid ykstkmt&

HYKS, Helsingin sairaaloiden tulosalueen sairaala-apteekki toimii HUS:n
keskusapteekkina ja sen apteekkari laskehuollon tulosalueen johtajana.
HYKS apteekilla on apteekin osastot T6616n sairaalassa seki Tho- ja Aller-
giasairaalassa.

HYKS, Jorvin ja HYKS, Peijaksen sairaala-apteekit ovat proviisorijohtoi-
sia samoin kuin Hyvinké#n ja Lohjan liskekeskukset. Kellokosken, Linsi-
Uudenmaan ja Porvoon lddkekeskukset ovat farmaseuttijohtoisia. Sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset toimivat 143kelain mukaisina 14iikehuolion
yksikkdind. Li4kelaissa ei ole s#finnSksi# siitd, miten latikehuolto hallin-
nollisesti organisoidaan,

HUS:n sairaala-apteekki:

HUS on hakenut Li#kelaitokselta lupaa perustaa sairaanhoitopiirin
apteekki eli IUS-apteekki siten, ettd edelld mainitut sairaala-apteekit sek#
ladkekeskukset yhdistettiisiin yhdeksi HUS-apteekiksi, HUS-apteekki
olisi entinen HYKS, Helsingin sairaaloiden apteekki, toiminnaltaan
suurimpana ja laaja-alaisimpana, Kaikki muut mainitut yksikot olisivat
HUS-apteekin osastoja.

Litkelain 61 §:n 1 momentin mukaan sairaanhoitopiirissé voi olla sen
toimintaa varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhtymén ja valtion
yllapitémaéssé sairaalassa fai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki
tai ladkekeskus. Kuntayhtymé voi saada luvan yhden tai useamman sairaa-
la-apteekin tai lddkekeskuksen perustamiseen sairaanhoitopiirin sairaaloi-
hin,

Lagkelain 7. luvun sdinn6ksié on muutettu kaksi kertaa 1990-luvulla ja
muutosten tarkoituksena on ollut saattaa liskelain sairaala-apteckkeja ja
ladkekeskuksia koskevat sidtinnokset vastaamaan muuttuneita olosuhteita
sairaanhoitopiireissi., |

Vuoden 2000 alusta toteutettu sairaalahallinnon uudistus muutti Helsingin
ja Undenmaan sairaanhoitopiireihin kuuluneiden sairaaloiden asemaa.
Li#kelaki tarjoaa yksiselitteisesti HUS-kuntayhtymille mahdollisuuden
jarjestai laskejakelunsa siten, ettd koko sairaanhoitopiirid palvelee yksi
sairaala-apteekki, jonka keskusyksikkd hoitaa keskitetysti tietyt toiminnot
(hankinnat, talous- ja yleishallinnon, tietohallinnon jne.) ja erillisyksikét
(apteckkiosastot ja toiminta osastoilla) hoitavat paikallisen lizkejakelun.

Lidkelaitoksella olisi tullut olla erityiset perusteet olla hyviksymatts
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HUS:n hakemusta, Iﬁakelmtos on esittényt vain yleisluonteisen viittauk-
sen lddkelain esitihin.

Lakelaitoksen kanta on epélooginen. Se hyviksyy, ettd HYKS-apteckilla
on osasto To616n sairaalassa, jonka vakanssimaré on 11, lisketoimitusten
mé#rd noin 131 000 ja liikevaihto noin 9,8 miljoonaa euroa. Vastaavasti
Jorvin sairaala—apteekissé. vakansseja on 13, lafiketoimitusten misri noin
70 000 ja liikevaihto noin 4 miljoonaa euroa ja Peijaksen sairaala-aptee-
kissa vakansseja on 10, l4tiketoimituksia noin 66 000 ja liikevaihto noin
3,9 miljoonaa euroa. Erillisten Jorvin ja Peijaksen sairaala-apteekkien
olemassaolo on kyseenalainen. HYKS, Jorvin sairaala ja HYKS, Peijaksen
sairaala ovat osa suurempaa kokonaisuutta eli Helsingin seudun yliopistol-
lista keskussairaalaa.

Laskehuollon talousalueen johtajalla on HUS:ssa vastuu toiminnasta,
taloudesta, henkilkunnasta, kehittdmisestd seki koko sairaanhoitopiirin
palveluiden saannista. Laki mérittelee sairaala-apteekin ja laiikekeskuk-
sen hoitajan tehtivit. Iiman toimivaltaa talousalueen johtajan on vaikea
johtaa.

HUS:n esittimd yhden sairaala-apteekin malli luo paremmat takeet liske-
huollon laadun kehittimiselle. Yhden sairaala-apteekin ratkaisulla saadaan
luotua kaikkiin laskehuollon pisteisiin proviisorijohtoinen farmasia.
Sairaalafarmasiassa on jatkuva aliresurssointiongelma. Esitetyll4 mallilla
saadaan vihéiset voimavarat suunnattua mahdollisimman tarkoituksenmu-
kaisesti ja tehokkaasti sairaalafarmasian kehittdmiseen ja moniammatilli-
sen yhteistyn kohentamiseen ja valtytasin pasllekkiisten tdiden tekemisel-

1.

HUS:n Jadkevalmistuksen piasisintd on se, ettd HUS- -apteekissa valmiste-
taan sellaiset pienten potilasryhmien ldikkeet, joita ei voida tehdasvalmis- |
teisina ostaa. Sairaala-apteekki ei ole teolliseen mittakaavaan tarkoitettu
yksikk$. Yhden salraala-apteekm malli mahdollistaisi kuitenkin sen, ettd
kaikissa l#skehuollon pisteissi ei valmistettaisi samoja valmisteita.
Erikoistumisella saataisiin eréikoot suuremmiksi ja laadunvarmistuskustan-
nukset pienemmiksi niin tuotteiden kuin tilojenkin osalta.

Lidkelaitoksen kanta vaikeuttaa suuresti HUS:n laskehuollon toiminnan
johtamista ja kehittdmistd. HUS:n nikemyksen mukaan HUS:n 1#8kehuol-
lon johtajan tulee saada itse pé#tt44 missi ja miten toimitaan HUS:n liike-
huollon jarjestimisesséd. Valvontaviranomaisena ladkelaitoksella on
mahdollisuus jatkossakin arvioida ja tarkastaa HUS:n lsgkehuoltoa.
Valvonnan toteuttaminen ei vaikeudu esitetyn organisaatiomallin myoti.

LAUSUNNOT, VASTINEET JA SELITYKSET
La#kelaitos on antanut valituksen johdosta lausunnon. Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri on antanut lausunnon johdosta vastaselityksen,

HALLINTO-OIKEUDEN RATKAISU
Hallinto-oikeus hylkai valituksen.

Perustelut Léaikelain 76 §:n mukaan lddkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
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_valvonta kuuluvat Lidkelaitokselle. T4h#n toimialaan kuuluu muun .. .
muassa paitoksenteko uusien sairaala-apteekkien sekd lisikekeskusten
perustamisesta. P##toksenteossa Lidkelaitoksen tulee huomioida ensisijai-
sesti lddketurvallisuus ja ldskehuollon toimivuuden varmistaminen.

Sairaala-apteekin ja lagkekeskuksen tehtdviind on huolehtia siité, ettd
laakkeiden kasittelyssd ja sdilytyksessd noudatetaan lifketurvallisuutta ja
ettd laskehuollon asianmukaisuutta edistdvid toiminta- ja tydtapoja nouda-
tetaan myds sairaalan ja terveyskeskusten osastoilla ja muissa lifikkeits
kayttivissd yksikdissa.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on Suomen suurin erikoissai-
raanhoitolain mukainen sairaanhoitopiiri, Sen alueella toimii 23 erikoissai-
raanhoitoa antavaa sairaalaa ja alueen véestdpohja on yli 1,4 miljoonaa
asukasta.

Laskelaitos on katsonut sairaala-apteekkien ja ldfikekeskusten lakkauttami-
sen vaarantavan ldfketurvallisuntta.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on perustellut valituksessa
esittimiAnsd vaatimusta muun muassa lddkehuollon organisaatiouudistuk-
sella, jossa keskeisend tavoitteena on ollut alueellisen toiminnan tehosta-
minen ja pallekkiisten toimintojen karsiminen ja siti kautta tydvoiman
vapauttaminen l44kehuoltoa paremmin palvelevaan toimintaan ja kehitta-
miseen. Valittajan mukaan sairaalafarmasian palvelut eivit uuden liike-
huollon organisaatiomallin johdosta heikkene. Farmasian tiedon ja
osaamisen tdson nostaminen on ollut valittajan mukaan johtoajatus ldtke-
huollon organisaatiouudistuksessa.

Lidkelain 61 §:n mukaan sairaanhoitopiirissa voi olla sen toimintaa varten
sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhtymén ja valtion ylldpitim#ssi sairaa-
lassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai ldskekeskus,
Sairaala-apteekki tai laskekeskus voidaan perustaa ldikelaitoksen luvalla.

Liskelain 61 §:n 6 momentin valtuutussddnnoksen nojalla lagkelaitos on
17.12.2002 antanut sairaala-apteekin ja ldikekeskuksen toimintaa koske-
van mézriyksen numero 5/2002, joka on voimassa 1.1.2003 - 31.12:2007.
Ma#rdyksen mukaan sairaala-apteekin tai lifkekeskuksen osastoksi katso-
taan mégrdystd sovelletiaessa saman sairaalan tai terveyskeskuksen erilli-
sessi toimintayksikossd (esimerkiksi klinikka) sijaitseva sairaala-apteekin
tai laikekeskuksen toimipiste. Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen
osasto/osastoja voidaan perustaa mikili 14skehuollon laajuus tai vaativuus
ei edellyti erillisen sairaala-apteekin tai 1dikekeskuksen perustamista.

L#4kelain mukaan sairaala-apteekkiin ei voida perustaa osastoja vaan
sairaanhoitopiiriin voidaan perustaa yksi sairaala-apteekki ja/tai kunnan,
kuntayhtymén ja valtion yllépitdm#én sairaalaan tai terveyskeskukseen
sairaala-apteekki tai liskekeskus. Hallituksen esifyksessd (HE 46/2002) on
tosin todettu ennen lainmuutosta voimassa olevien sddnndsten rajoittavan
ladkehuollon joustavan yhteistoiminnan jarjestdmistd ja sédnndstd on
ehdotettu muutettavaksi siten, ettd sairaanhoitopiirissd voisi olla sen
toimintaa varten sairaala-apteekki, joka olisi yhteinen koko sairaanhoito-
piirille. Hallituksen esityksess# on liséksi todettu, etti ehdotetusta
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muutoksesta huolimatta yksittdisen sairaalan asianmukaisen likehuollon
jarjestiminen edellyttiisi Jatkossakm ettd niissi olisi yleensH oma sairaala-
apteekki tai liskekeskus, jossa on farmaseuttisen koulutuksen saanutta
henkil6kuntaa. Hallituksen esityksessi ei ole mainintaa siitd miten sairaan-
hoitopiirin yhden yhteisen sairaala-apteekin malli kiytinndssa toteutettai-
siin.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin valituksessa on kysymys eri
sairaaloissa sijaitsevien sairaala-apteekkien ja laskekeskusten lakkauttami-
sesta ja niiden muuttamisesta HUS sairaala-apteekin osastoiksi. Kun edelld
todetun mukaan sairaala-apteekin tai lizkekeskuksen osasto voi toimia
vain saman sairaalan erillisessi toimitayksikossd ja kun otetaan lisiksi
huomioon la#keturvallisuudesta ja sairaala-apteekkien ja ldtikekeskusten
toiminnasta esitetyt seikat, hallinto-oikeus katsoo, etté Laskelaitoksen
péfitdstd ei ole syytd muuttaa,

Perusteluissa mainitut

Litkelain mukaan tihin p#4tékseen saa hakea muutosta valittamalla
korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Valituskirjelms on toimitettava korkeim-
paan hallinto-oikeuteen,

Valitusosoitus on liitteend (hallintovalitus 05.03).

: /// Wit "? Yo ’?"a”_‘
Esitteliji Merjaj, arvamen

Piitdksen tekemiseen ovat ottaneet osaa hallinto-oikeuden jasenet Solveig
Sarkeld, Maija Vesala (t)4ja Ulf Ekebom.

JAKELU JA OIKEUDENKAYNTIMAKSU

Péitios
Jiljennds maksutta

Oikeudenkiiyntimaksu

SIM

muutoksenhakijalle saantitodistuksin
Ladkelaitos_

80 euroa
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Ladkelaitoksen pittostd koskeva valitus

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiitin kuntayhtyms, Helsinki

P#itds, josta valitetaan (litteend)

Helsingin hallinto-oikeuden paétds 7.6.2008 nro 05/0773/3

Asian aikaitsempi kisittely

Lidkeloitos on péaitoksellddn 2.4.2004 numero LL Dnro 633/55/2003
mydntinyt Helsingin ja Uudenmaan sajraanhoitopiirille luvan perustaa
sairaala-apteekki sairaanhoitopiirin lddkehuoltoa varten ja lakkauttaa
samalla HYKS:n apteekki. Ratkaisun mukaan wusi Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekki aloittaa toimintansa lakkautet-
tavan HYKS sairaala-apteekin tiloissa. Li#kelaitos on hylintiyt Helsin-
gin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin hakemuksen lakkauttaa HYKS:n
Jorvin ja HYKS:n Peijaksen sairaaloiden apteekit samoin kuin lakkaut-
taa sairaanhoitopiirin lddkekeskukset Hyvinkédn, Kellokosken, Lohjan,
Linsi-Uudenmaan sekd Porvoon sairaaloissa ja muuttaa nimé toimipis-
teet Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiitin sairaala-apteekin osas-
toiksi,

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymd on hallinto-
oikeudelle tekeméss#in valituksessa vaatinut, ettd Lidkelaitoksen pasts
kumotaan siltd osin kuin siind on hylétty hakemus -TYKS, Jorvin sairaa-
lan ja HYKS, Peijaksen sairaalan apteekkien sekd Hyvink#sn, Kellokos-
ken, Lohjan, Linsi-Undenmaan ja Porvoon liikekeskuksien lakkautta-
misesta ja niiden muuttamisesta koko sairaanhoitopiirin apteckin HUS-
apteekin osastoiksi.

Helsingin hallinto-otkeus on valituksenalaisella pditSkselldsn hylannyt
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymén valituksen.
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Perusteluinaan hallinto-oikeus on todennut, ettd Iidkelain 76 §:n mukaan
laikehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat Lidkelai-
tokselle. Tih#in toimialaan kuuluu muun muassa padtsksenteko uusien
sairaala-apteekkien sekd l4dkekeskusten perustamisesta. Pé4toksenteossa
Liskelaitoksen tulee huomioida ensisijaisesti ladketurvallisuus ja Iadke-

huollon toimivuuden varmistaminen.

Sairaala-apteekin ja likekeskuksen tehtédving on huolehtia siité, ettd
laakkeiden kisittelyssi ja siilytyksessd noundatetaan lédketurvallisuutta ja
et laskehuollon asianmukaisuutta edistévid toiminta- ja tydtapoja nou-
datetaan my0s sairaalan ja terveyskeskusten osastoilla ja muissa ldékkei-
ti kédytitdvissd yksikoissa.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on Suomen suurin erikoissai-
raanhoitolain mukainen sairaanhoitopiiri. Sen alueella toimii 23 erikois-
sairaanhoitoa antavaa sairaalaa ja alueen viestSpohja on yli 1,4 miljoo-
naa asukasta.

Li#kelaitos on katsonut sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten lakkautta-
misen vaarantavan ldgketurvallisuutta.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymié on perustellut
valituksessa esittimésinsi vaatimusta muun muassa lddkehuollon organi-
saationndistuksella, jossa keskeisens tavoitieena on ollut alueellisen
toiminnan tehostaminen ja péfillekkéisten toimintojen karsiminen ja sitd
kautta tydvoiman vapauttaminen lddkehuoltoa paremmin palvelevaan
toimintaan ja kehittimiseen. Kuntayhtymin mukaan sairaalafarmasian
palvelut eiviit uuden l48kehuollon organisaatiomallin johdosta heikkene.
Farmasian tiedon ja osaamisen tason nostaminen on ollut kuntayhtymén
mukaan johtoajatus ldakehuollon organisaatioundistuksessa.

L#skelain 61 §:n mukaan sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa var-
ten sairaala-apteekki. Kunnan, kantayhtymén ja valtion yllépitdméssé
sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai ldfkekes-
kus. Sairaala-apteekki tai lafkekeskus voidaan perustaa lddkelaitoksen
luvalla.

Ladkelain 61 §:n 6 momentin valtuutussidnndksen nojalla 1ddkelaitos on
17.12.2002 antanut sairaala-apteekin ja ldfikekeskuksen toimintaa koske-
van mi#riyksen numero 5/2002, joka on voimassa 1.1.2003 -
31.12.2007, MAsdrdyksen mukaan sairaala-apteckin tai [ddkekeskuksen
osastoksi kafsotaan midrdysti sovellettaessa saman sairaalan tai terveys-
keskuksen erillisessé toimintayksikdssd (esimerkiksi klinikka) sijaitseva
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sairaala-apteekin tai ldkekeskuksen toimipiste. Sairaala-apteekin tai
lidkekeskuksen osasto/osastoja voidaan perustaa mikali 1dakehuollon
laajuus tai vaativuus ei edellytd erillisen sairaala-apteekin tai ld8kekes-
kuksen perustamista,

L#skelain mukaan sairaala-apteekkiin ei voida perustaa osastoja vaan
sairaanhoitopiiriin voidaan perustaa yksi sairaala-apteekki ja/tai kunnan,
kuntayhtymén ja valtion yilipitdim4én sairaalaan tai terveyskeskukseen
sairaala-apteekki tai ladkekeskus. Hallituksen esityksessd (HE 46/2002)
on tosin todettu ennen lainmuutosta voimassa olevien sdinndsten rajoit-
tavan li8kehuollon joustavan yhteistoiminnan jérjestdmistd ja sadnndstd
on ehdotettu muutettavaksi siten, ettd sairaanhoitopiirissi voisi olla sen
toimintaa varten sairaala-apteekki, joka olisi yhteinen koko sairaanhoito-
piirille. Hallituksen esityksessé on liséksi todettu, ettd ehdotetusta muu-
toksesta huolimatta yksittéisen sairaalan asianmukaisen ld8kehuollon
jérjestdminen edellyttéisi jatkossakin, ettd niissd olisi yleensd oma sairaa-
la-apteekki tai litkekeskus, jossa on farmaseuttisen koulutuksen saanutta
henkildkuntaa, Hallituksen esityksessé ei ole mainintaa siitd, miten sai-
raanhoitopiirin yhden yhteisen sairaala-apteekin malli kiiytinndsss toteu-
tettaisiin.

Helsingin ja Undenmaan sairaanhoitopiirin valituksessa on kysymys eri
sairaaloissa sijaitsevien sairaala-apteekkien ja lidkekeskusten lakkautta-
misesta ja niiden muuttamisesta HUS sairaala-apteekin osastoiksi, Kun
edelld todetun mukaan sairaala-apteekin tai lifkekeskuksen osasto voi
toimia vain saman sairaalan erillisessd toimitayksikdssi ja kun otetaan
liséksi huomioon lddketurvallisundesta ja sairaala-apteekkien ja I3ike-
keskusten toiminnasta esitetyt seikat, hallinto-oikeus on katsonut, ettd
Lagkelaitoksen paatdsti el ole syytd muutfaa.

Kisittely korkeimmassa hallinto-oikeudessa

2112/2/05-PAH

Helsingin ja Undenmaan sairaanhoitopiivin kuntayhtymd on hallinto-
oikeuden padtoksestd tekeméssidn valituksessa vaatinut, ettd hallinto-
oikeuden p#itss ja Lidkelaitoksen p#itds hallinto-oikeudessa vaaditulta
osalta kumotaan sekd Helsingin ja Uundenmaan sairaanhoitopiirin kunta-
yhtymén hakemus HYKS, Jorvin sairaalan ja HYKS, Peijaksen sairaalan
apteekkien seki Hyvinkiin, Kellokosken, Lohjan, Linsi-Undenmaan ja
Porvoon ladkekeskuksien lakkauttamisesta ja niiden muuttamisesta koko
sairaanhoitopiirin apteekin HUS-apteekin osastoiksi hyviksytisn,

Léidikelaitos on valituksen johdosta antamassaan lausunnossa esittinyt
valituksen hyldttaviksi.
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Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitoptirin kuntayhtymd on antanut
vastaselityksen.

Korkeimman hallinto-oikeuden ratkaisu

Korkein hallinto-oikeus hylkéd valituksen, Hallinto-oikeuden pa&tdstd ei
muuteta.

Perustelut:
Kun otetaan huomioon korkeimmassa hallinto-oikeudessa esitetyt vaati-
mukset, asiassa saatu selvitys sekéd Helsingin hallinto-oikeuden ratkaisu

ja sen perustelut, hallinto-oikeuden pa#tdstd ei ole syytd muuttaa.

Taid kaikld asianomaiset noudattakoot.

Korkein hallinto-oikeus:

Alti Rilto Esa Aalto
Raimo Anttila Tuulikki Keltanen (%)
Matti Halén

Asian esitteliji,

vanhempi hallintosiliteeri Hannele Klemettinen

LITE P&#t0s, josta valitetaan

2112/2/05-PAH
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JAKELU DP#itos Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymé, oikeudenkdyn-
timaksu 200 eutroa
Jdljennds  Helsingin hallinto-oikeus
Ligkelaitos {/
Asiakirjat Korkein hallinto-oikeus

Jéljenndksen oikeaksi todistaa.

Paikka ja aika kuin yli4.
Toimistosihfeeri Pirkko Heikkinen
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