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Lainsäädäntö

• Lääkehoito ja lääkehuollon toiminta on tarkasti säänneltyä.

• Sääntely koostuu useista eri säädöksistä:
• https://stm.fi/lainsaadanto/laakehuolto



Lääkkeen määrääminen

• Turvallisuus!

• Lääkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua lääkkeen tehon ja 
turvallisuuden vahvistavaan tutkimusnäyttöön, tai sellaisen 
puuttuessa, yleisesti hyväksyttyyn hoitokäytäntöön

• Erityislupavalmisteet eivät täytä edellä lueteltuja vaatimuksia ja niiden 
käytön tarkoituksenmukaisuus ja turvallisuus ovat hoitavan lääkärin 
vastuulla.

• Myös lääkekorvausjärjestelmä ohjaa lääkkeiden määräämistä



Lääkehoidon toteutus

• Lääkehoito voi toteuttaa myös henkilö, jolla ei ole terveydenhuollon 
koulutusta, jos henkilö itse suostuu ja saa koulutuksen 
pienimuotoisen lääkehoidon toteuttamiseen. 
• Koulutuksesta kirjallinen lupa, joka voi olla asiakas-, lääke- tai 

antoreittikohtainen



7 O:n sääntö
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Lääkehoito

Tavoitteena on kehittää lääkehoitojen ja 
lääkehuollon ohjausta siten, että se on 

kansallista, keskitettyä, ajantasaiseen tietoon 
ja yhteisiin tavoitteisiin perustuvaa

Eli tarvitaan 
tilastoja, 

rekistereitä jne.

Tavoite on, että ajantasaiset hoitosuositukset, 
lääkekorvausjärjestelmä, kansallinen 
terveydenhuollon palveluvalikoima, 

kansalliset lääkehoidon ohjauksen tavoitteet 
sekä hoitotulosten seuranta muodostavat 

perustan eri organisaatioiden ja 
terveydenhuollon ammattilaisten päätöksille 

lääkehoitoprosessin eri vaiheissa.



Ohjaus ja valvonta

Sosiaali- ja terveysministeriö, 
palveluiden järjestäjät ja niiden 

muodostamat yhteistyörakenteet 
(kuntayhtymät, 

erityisvastuualueet) ovat keskeisiä 
lääkehoidon ohjauksen toimijoita

millaisiin hoitoihin julkinen raha 
kanavoidaan

Ohjauksen kokonaisuus koostuu 
säädös-, informaatio- ja 

resurssiohjauksen osatekijöistä 
sekä useista eri toimijoista: 



Erinäisiä lautakuntia ja toimijoita

• Lääkkeiden hintalautakunta (HILA)

• Palveluvalikoimaneuvosto (Palko)

• Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea

• Kansallinen HTA-koordinaatioyksikkö FinCCHTA (Finnish Coordinating
Center for Health Technology Assessment)

• Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL)

• Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomainen (Valvira)

• Kela



Fimea

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus  

toimii ihmisille tai eläimille tarkoitettujen 
lääkkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden sekä 
lääkealan toimijoiden lupa- ja 
valvontaviranomaisena. 

Lisäksi tehtäviä ovat lääkealan kansallisen 
kehittämisen koordinointi, tutkimustehtävät 
ja lääkehoitojen arviointi.



THL

• Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

• Tutkii, seuraa, arvioi ja kehittää  

• ohjaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa 

• Antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveyttä edistävän politiikan, 
toimintatapojen ja käytäntöjen toteuttamiseksi.

• Edistää lääkehoidon soveltamista käytäntöön sosiaali- ja 
terveyspalveluissa. 



Valvira

• Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomainen 

• Ohjaa ja valvoo palvelujen laatua sekä terveysriskien hallintaa. 

• Ohjaa ja valvoo terveydenhuollon ammattihenkilöstön ja 
toimintayksiköiden lääkkeiden määräämiskäytäntöjä. 

• Tehtävänä on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta sekä 
turvallisen käytön edistäminen.



Kela

• Kansaneläkelaitos

• Vastaa ja valvoo lääkekorvausjärjestelmän toimeenpanoa 

• Tiedottaa, tutkii ja laatii tilastoja, arvioita ja ennusteita 

• Tekee ehdotuksia toimialaa koskevista lainsäädännön kehittämistarpeista. 

• Kelakorvattavuus lääkkeissä


