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Valtakunnallinen apteekkien lddkitysturvallisuusohjelma Valo (2022-2026) on Suomen Apteekkari-
liiton ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen yhteishanke, jonka tavoitteena on edistéié avohoi-
don asiakkaiden ja potilaiden turvallista ja tarkoituksenmukaista lddkehoitoa tutkittuun tietoon
perustuen.

Valo-ohjelman myétd lisdtddn apteekkien ja muiden sote-toimijoiden viilisté yhteistyété sekd vah-
vistetaan apteekkien ammattilaisten lddkitysturvallisuusosaamista ja hyvddn turvallisuuskulttuu-
riin pohjautuvaa lddkitysturvallisuustyétd. Osana Valo-ohjelmaa apteekeissa otettiin kédyttéon vaa-
ratapahtumien raportointijdrjestelmd HaiPro, jonka avulla poikkeamia voidaan raportoida, ja
niistd oppia aiempaa monipuolisemmin. Apteekit ilmoittavat HaiProon Iédkehoitoon liittyvid poik-
keamia ja vaaratapahtumia, jotka on tunnistettu suurimmaksi yksittéiseksi potilasturvallisuutta
vaarantavaksi tekijéiksi terveydenhuollossa (WHO 2017).

Teema: Yhteenveto apteekkien HaiPro-ilmoituksista vuonna 2022

Valo-raportti on Suomen Apteekkariliiton laakitysturvallisuusaiheinen raportti apteekeille. Rapor-
tin tavoitteena on tukea poikkeamista ja vaaratapahtumista oppimista seka innostaa laakitystur-
vallisuustyohon.

Tama Valo-raportti (4/2022) on suunnattu apteekkien lisaksi myos apteekkien yhteistyokumppa-
neille ja muille sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille. Vuoden viimeiseen raporttiin (4/2022)
on koottu yhteenveto apteekkien tekemista HaiPro-ilmoituksista kdyttoonoton (syyskuu — joulu-
kuu 2021) ja ensimmaisen vuoden (2022) ajalta.

Vaaratapahtumien raportointimenettely on osa apteekkien toimintaprosessien jatkuvaa riskien-
hallintaa seka laadun ja turvallisuuden kehittdmista. Organisaatioiden valinen vaaratapahtumien
ilmoittaminen tukee lisdaksi avohoidon ladkehoitoprosessin kehittamista kokonaisuutena, kaikkien
sote-toimijoiden yhteistydssa. Raportointi perustuu vapaaehtoiseen, anonyymiin ja syyttelematto-
maan vaaratapahtumien ilmoittamiseen ja kasittelyyn. Keskeisinta on oppia ilmoituksista ja kehit-
taa yhdessa keinoja riskien minimoimiseksi ja potilaiden ladkehoitojen turvallisuuden paranta-
miseksi.

Apteekeista tehtyjen HaiPro-ilmoitusten kokonaismaara

HaiPron kaytto on ollut mahdollista apteekeissa syyskuusta 2021 |ahtien, jolloin Apteekkariliiton
jasenapteekit (630 apteekkia ja 172 sivuapteekkia) liitettiin osaksi jarjestelmaa. Vuoden 2022 lop-
puun mennessa 82 % apteekeista on tehnyt HaiPro-jarjestelmaan ilmoituksia, yhteensa yli 12 000
HaiPro-ilmoitusta. Vuoden 2022 aikana apteekit tekivat keskimaarin 855 HaiPro-ilmoitusta kuu-
kaudessa.

Vaaratapahtumailmoitusten maara ei anna todenmukaista tietoa siitd, kuinka paljon poikkeamia
tapahtuu, silld vain osa vaaratapahtumista havaitaan ja raportoidaan. Sen sijaan aktiivinen
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ilmoittaminen voi kertoa henkilston turvallisuusasenteista ja organisaation hyvasta turvallisuus-
kulttuurista. Apteekkien tekemien HaiPro-ilmoitusten maara kuukausittain esitetdaan kuvassa 1.

Apteekkien tekemien HaiPro-ilmoitusten maara
(syyskuu 2021 - joulukuu 2022)
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Kuva 1. Apteekkien tekemien HaiPro-ilmoitusten kokonaisméaara (n=12 663) kuukausittain aikavalilla syys-
kuu 2021 — joulukuu 2022.

Apteekkien HaiPro-ilmoitukset jakautuvat sisdisiin ja ulkoisiin ilmoituksiin

Apteekeissa havaitaan seka apteekin omissa prosesseissa ettd muualla sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa tapahtuneita poikkeamia. Sisdinen ilmoitus laaditaan poikkeamasta, joka on tapahtunut ap-
teekin omassa toiminnassa ja ulkoinen ilmoitus poikkeamasta, joka on tapahtunut apteekin ulko-
puolella. Tietyissa tilanteissa ulkoisen HaiPro-ilmoituksen lisdksi saattaa olla tarpeen tehda myds
sisdinen ilmoitus, esimerkiksi jos ladkkeen maarayspoikkeama on johtanut Iadkkeen toimitus-
poikkeamaan. Tall6in ilmoittamisen avulla on mahdollista kehittdd molempien organisaatioiden
prosesseja tai yhteistyota vastaavien poikkeamien ehkaisemiseksi.

Apteekkien tekemista HaiPro-ilmoituksista 60 % liittyy apteekin omaan toimintaan ja 40 % sosiaali-
ja terveydenhuollon yksikdiden prosesseihin. Se, ettd apteekeissa havaitaan ja selvitetdan muualla
tapahtuneita poikkeamia, kertoo apteekin tarkeasta roolista ladkitysturvallisuuden varmistuspis-
teend potilaan hoitopolulla. Ladkitykseen tehtavien tarkistusten lisaksi farmasian ammattilaisen
kdayma keskustelu asiakkaan kanssa on avainasemassa poikkeamien tunnistamisessa.

Kuvassa 2 esitetdan apteekkien tekemien sisdisten ja ulkoisten HaiPro-ilmoitusten jakautuminen
kuukausittain (vuosi 2022). Vuoden 2022 aikana apteekit tekivat keskimaarin 513 sisdista ja 343
ulkoista ilmoitusta kuukaudessa.
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Sisdisten ja ulkoisten HaiPro-ilmoitusten %-osuudet
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Kuva 2. Apteekkien sisdisten? ja ulkoisten? HaiPro-ilmoitusten prosenttiosuudet vuonna 2022.

! Apteekin omassa toiminnassa tapahtuneesta poikkeamasta tehty HaiPro-ilmoitus.
2 Apteekissa havaitusta, mutta muualla tapahtuneesta poikkeamasta tehty HaiPro-ilmoitus.

Tahan asti HaiPro-ilmoitusten lahettaminen apteekkien ja sote-organisaatioiden valilla on ollut
mahdollista ainoastaan pilottialueilla Hdmeenlinnassa ja Vaasassa. Apteekkien tekemat ulkoiset
ilmoitukset ovat tallentuneet alueellisiin virtuaaliorganisaatioihin ja kerryttaneet siten kansallista
vaaratapahtuma-aineistoa. Tata aineistoa hyodynnetdan avohoidon laakitysturvallisuusriskien tun-
nistamisessa ja suojausten kehittamisessa vaaratapahtumien syntymisen ehkdisemiseksi. Tunniste-
tuista riskeista on tiedotettu apteekkien lisaksi Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskusta.

Apteekkien ja sote-yksikdiden valinen HaiPro-ilmoittaminen mahdollistetaan hyvinvointialueiden
valmiuksien mukaan vaiheittain vuodesta 2023 alkaen. Taman jalkeen apteekit voivat lahettda ul-
koiset HaiPro-ilmoitukset kasiteltavaksi todelliseen tapahtumayksikkéon ja toisinpdin, mikali mo-
lemmat osapuolet kayttavat HaiPro-jarjestelmaa.

Lahelta piti -tilanteet ja asiakkaalle tapahtuneet vaaratapahtumat HaiPro-ilmoituksissa

Vaaratapahtuma voi olla luonteeltaan: /dheltd piti -tilanne, tapahtui asiakkaalle -tilanne tai muu
havainto/kehittdmisehdotus. Apteekeissa kaytetdan termia asiakas potilaan sijaan.

Apteekit luokittelevat seka sisdiset (esim. toimituspoikkeama) etta ulkoiset (esim. maarays-
poikkeama) poikkeamat léheltd piti -tilanteiksi, jos poikkeama havaitaan apteekissa ja mahdolli-
selta hoidolliselta haitalta valtytaan. Jos poikkeamaa ei huomata apteekissa ja se paatyy asiak-
kaalle saakka, tapahtuma luokitellaan tapahtui asiakkaalle -tilanteeksi.
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Apteekkien sisdisista HaiPro-ilmoituksista suurin osa (noin 60 %) on luokiteltu tapahtui asiakkaalle
-tilanteiksi, kun taas ulkoisista ilmoituksista suurin osa ldheltd piti -tilanteiksi (noin 56 %) (kuvat 3
ja 4). Ldheltd piti -tilanteiden osuus ulkoisissa ilmoituksissa kertoo siitd, etta suurempi osa rapor-
toiduista sosiaali- ja terveydenhuollon prosesseissa tapahtuneista poikkeamista on havaittu aptee-
kissa ennen niiden paatymista potilaalle saakka ja taten myds potilaalle mahdollisesti aiheutuva
hoidollinen haitta on pystytty ehkdisemaan ennalta. Mita aktiivisemmin ldheltd piti -ilmoituksia
tehdaan, sitd ennakoivammin toimintaprosesseja on mahdollista kehittaa.

Muu havainto/ kehittdmisehdotus: 391
kpl (6,35%)

Lahelts piti: 2 089 kpl (33,92%)
Tapahtui asiakkaalle: 3 679 kpl (59,73%) \ /

Kuva 3. Sisdisten HaiPro-ilmoitusten (n=6 159) vaaratapahtumien luonteiden jakautuminen apteekkien te-
kemissa HaiPro-ilmoituksissa vuonna 2022.

Muu havainto/ kehittdémisehdotus: 352
kpl (8,54%)

\. / Lahelts piti: 2 316 kpl (56,21%)

Kuva 4. Ulkoisten HaiPro-ilmoitusten (n=4 120) vaaratapahtumien luonteiden jakautuminen apteekkien te-
kemissa HaiPro-ilmoituksissa vuonna 2022.

Tapahtui asiakkaalle: 1 452 kpl (35,24%)

o ovalo 5 (11)



Sisdiset HaiPro-ilmoitukset

Vuoden 2022 aikana apteekkien tekemissa sisdisissa HaiPro-ilmoituksissa yleisimmat poikkeamien
tapahtumapaikat olivat reseptintoimitus (68 %) ja annosjakelu (13 %) (Kuva 5). Valtaosa ilmoituk-
sista olivat tyypiltdan toimituspoikkeamia (50 %), joissa tyypillisimmin asiakkaalle oli toimitettu
|adkkeesta vaaraa vahvuutta.

Ei valittu: 652 kpl (10,59%)
Ei tiedossa: 8 kpl (0,13%)
Muu: 144 kpl (2,34%)
Ladkkeenvalmistus: 4 kpl (0,06%)
Etapalvelu: 27 kpl (0,44%)
Sailytys: 67 kpl (1,09%)
Puhelin: 28 kpl (0,45%)
Kuljetus: 46 kpl (0,75%)

Annosjakelu: 805 kpl (13,07%) '
Itsehoito: 212 kpl (3,44%) \I

Reseptintoimitus: 4 166 kpl (67,64%)
Kuva 5. Apteekkien sisdisten poikkeamien (n=6159) tapahtumapaikat vuonna 2022.

Yleisimmin apteekkien sisdisissa HaiPro-ilmoituksissa esiintynyt ladkeaine on metformiini (2,3 %)
(Taulukko 1). HaiPro-ilmoituksissa yleisimmin esiintyvien ladkeaineiden perusteella ei voi kuiten-
kaan suoraan paatella ldadkeaineiden aiheuttamaa laakitysturvallisuusriskia ja riskin vakavuutta.
Yleisimpien joukkoon nousseet lddkkeet voivat selittyd myos esimerkiksi ladkkeen kayton yleisyy-
delld ja silla, miten eri ladkkeisiin liittyvia poikkeamia ja vaaratapahtumia tunnistetaan. Huomion-
arvoista on kuitenkin se, ettd joukossa on suuren riskin ladkkeita, kuten parasetamoli, oksikodoni
ja apiksabaani. Suuren riskin lddkeaineilla on muita lddkeaineita suurempi riski aiheuttaa vaaralla
tavalla kaytettyna vakavaa haittaa.
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Taulukko 1. Yleisimmin apteekkien sisdisissa HaiPro-ilmoituksissa esiintyneet ladkeaineet ATC-koodeittain
(TOP 10) vuonna 2022.

ATC-koodi
A10BA02

CO7ABO7

C10AA01

NO02BEO1

NO2AAO05

CO08CA01

JO1CAO4
C10AA07

CO03CA01
BO1AF02

Vaikuttava aine
metformiini

bisoprololi

simvastatiini

parasetamoli

oksikodoni

amlodipiini

amoksisilliini
rosuvastatiini

furosemidi
apiksabaani

Yhdessa pohdittavaksi

Lddkevalmisteet

Metforem, Metforem, Diformin retard, Oramet,
Metformin actavis, Oramet-hexal, Metformin hy-
drochloride, Glucophage, Metformin vitabalans
Bisoprolol sandoz, Emconcor chf, Bisoprolol acta-
vis, Orloc, Bisoprolol ratiopharm, Bisoprolol orion,
Bisoproact, Bisoprolol accord, Bisoprolol krka,
Bisoprolol vitabalans

Simvastatin orion, Simvastatin ratiopharm, Simvas-
tatin actavis, Lipcut, Simvastatin ratiopharm,
Simvastatin orion, Simvastatin krka, Zocor

Panadol novum, Panadol forte, Paramax forte, Pa-
nadol hot, Pamol f, Panadol extend, Para-tabs, Pa-
racetamol-ratiopharm, Paracetamol accord, Pa-
nadol zapp, Paracetamol ratiopharm

Oxyratio, Oxycontin, Oxycodone stada, Oxycodone
orion, Oxynorm, Oxyratio depot, Oxycodone vita-
balans, Oxycodone ratiopharm, Oxanest
Amlodipin orion, Amloratio, Amlodipin krka, Amlo-
dipin actavis, Norvasc, Amlodipin sandoz, Amlodi-
pine vitabalans, Amlodipin accord, Amloratio, Am-
lodipin orion

Amoxin, Amorion

Rosuvastatin ratiopharm, Rosuvastatin ratiopharm,
Rosuvastatin sandoz, Rosuvastatin actavis, Rosu-
vastatin orion, Rosuvastatin accord, Rosuvastatin
krka

Furesis, Furesis

Eliquis, Eliquis

lkm
144

112

109

87

85

75

68

59
57

%
2,3%

1,8%

1,8%

1,4 %

1,4%

1,2%

1,1%
1,1%

1%
0,9 %

Tunnistatteko omassa apteekissanne taulukon 1 TOP10-listan ladkeaineisiin liittyvia poikkeamia ja
vaaratapahtumia? Millaisia nama ovat olleet?

Oletteko tunnistaneet poikkeamien syntyyn myoétavaikuttaneita tekijoita ja olosuhteita?

Milla keinoilla ndita vaaratapahtumia olisi mahdollista valttaa?
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Ulkoiset HaiPro-ilmoitukset

Vuoden 2022 aikana apteekkien tekemista ulkoisista HaiPro-ilmoituksista suurin osa oli maarays-
poikkeamia (89 %). Yleisimmin nama poikkeamat liittyivat ladkkeen vaaraan annokseen tai vahvuu-
teen (27 %), SIC! -merkinnan puutteeseen (25 %) seka epdselvaan tai puutteelliseen annosohjee-

seen (14 %) (kuva 6).

Vadara asiakas: 71 kpl (1,87%)
Vaara lagke: 101 kpl (2,66%)

Muu, mika: 217 kpl (5,72%
! Pl (5,72%) Vaara laskemuoto: 150 kpl (3,95%)

Ladkkeen kayttoaihe puuttuu: 23 kpl
(0,61%)

SIC-merkintd puuttuu: 956 kpl (25,20%) \ /
» \

Epéaselva tai puutteellinen annosohje :

(27,41%)

532 kpl (14,02%) Vé&dra ladkehoidon kesto tai véara
laakk aara: 305 kpl (8,04%
Padllekkdinen maarays: 54 kpl (1,42%) sk ha'ad e(la(n Taari_ - I;( '37 o)
A ddkehoidon kesto maaraamatta:
M&&rdys puuttuu: 83 kpl (2,19%) kpl (0,98%)

Vasta-aiheinen ld&ke tai haitallinen
interaktio: 161 kpl (4,24%)

V&ara annostelulaite: 64 kpl (1,69%)

V&ara annos tai vahvuus: 1 040 kpl

Kuva 6. Apteekkien tekemissa HaiPro-ilmoituksissa esiintyneiden maarayspoikkeamien tapahtumatyypit

vuonna 2022.

Ulkoisissa HaiPro-ilmoituksissa yleisimmin esiintynyt [ddkeaine on salbutamoli (4,9 %) (Taulukko
2). Taulukon 1 tavoin myos ulkoisten ilmoitusten TOP10-ladkeainelistaan sisadltyy useampi suuren

riskin 1aake (parasetamoli, ibuprofeeni, oksikodoni, buprenorfiini).

Taulukko 2. Yleisimmin apteekkien ulkoisissa HaiPro-ilmoituksissa esiintyneet ladkeaineet ATC-koodeittain

(TOP 10) aikavalilla syyskuu 2021 — joulukuu 2022.

ATC-koodi Vaikuttava aine Ladkevalmisteet lkm

RO3AC02 salbutamoli Ventoline diskus, Ventoline evohaler, Buventol 202
easyhaler, Airomir, Airomir autohaler

JO1CA04 amoksisilliini Amorion, Amoxin 147

JO1DBO1 kefaleksiini Kefexin, Kefexin, Kefalex 98

NO2BEO1 parasetamoli Pamol, Panadol novum, Para-tabs, Panadol forte, 92

Paramax forte, Panadol hot, Pamol f, Panadol ex-
tend, Paraceon, Paracetamol-ratiopharm, Parace-
tamol accord, Panadol zapp, Paracetamol ra-
tiopharm, Panadol pore

GO03CAO03 estradioli Vagifem, Vagidonna, Estradot, Estrogel, Zumenon, 90
Divigel, Estring, Progynova, Lenzetto
RO6AX27 desloratadiini Aerius, Desloratadine actavis, Dasselta, Deslorata- 79

din orion, Desloratadine sandoz, Deslox, Deslorata-
din mylan, Desloratadine ratiopharm, Caredin,
Desloratadin stada

MO1AEO1 ibuprofeeni Burana, Ibumax, Burana slow, Ibuxin, Ibusal, Bu- 68
rana-caps
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NO2AAO05 oksikodoni Oxycodone stada, Oxyratio, Oxycontin, Oxycodone 59 1,4 %
orion, Oxynorm, Oxycodone vitabalans, Oxyratio
depot, Oxynorm, Oxycodone ratiopharm, Oxanest

RO6AEQ7 setiritsiini Histec, Cetirizin-ratiopharm, Zyrtec, Histec, Alzyr, 56 1,4 %
Heinix, Cetimax, Cetirizin sandoz
NO2AEO1 buprenorfiini Buprenorphine sandoz, Norspan, Buprenorphine 55 1,3%

ratiopharm, Buprenorphine glenmark, Temgesic,
Buprefarm, Norspan, Bupremyl

Yhdessa pohdittavaksi

Tunnistatteko omassa organisaatiossanne taulukon 2 TOP10-listan lddkeaineisiin liittyvia poik-
keamia tai vaaratapahtumia? Millaisia ndma ovat olleet?

Oletteko tunnistaneet poikkeamille myétavaikuttaneita tekijoita ja olosuhteita?
Millad keinoilla naita vaaratapahtumia olisi mahdollista valttaa?

HaiPro-helmet

Valo-raporttien helmi-ilmoitukset ovat nostoja, joiden tarkoitus on kannustaa avoimeen keskuste-
luun ja vaaratapahtumista oppimiseen. limoitukset on keratty apteekkien HaiPro-aineistosta.

Helmi 1. Apteekissa havaitaan ladkkeiden yhteisvaikutus.

Asiakas tuli hakemaan apteekista sildenafiilia. Edellisesta toimituksesta oli kulunut reilu vuosi,
minka jalkeen asiakkaalle oli aloitettu pitkavaikutteinen nitro. Farmaseutti huomasi
reseptintoimituksessa, etta asiakkaalla menee sdannollisesti Ormox. Yhdessa
kaytettyna nama ladkkeet saattavat aiheuttaa verenpaineen vakavaa laskua. Apteekki oli
yhteydessa laakariin kysyakseen, onko asiakkaan Ormoxista huolimatta turvallista kayttaa
sildenafiilia. Laakari kielsi sildenafiilin kdayton epastabiilin sepelvaltimotaudin
takia ja mitatoi reseptin.
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Helmi 2. Apteekissa varmistetaan lddkkeen oikea annos.

Asiakkaalle on maaratty Ventoline Diskusta ohjeella 1-2 annosta 1-4 kertaa
vuorokaudessa, tarvittaessa. Valmisteyhteenvedon mukainen suositeltava vuorokausiannos laak-
keelle on 1 annos 1-4 kertaa vuorokaudessa. Reseptista ei [6ytynyt merkintaa valmisteyhteenve-
dosta harkiten poiketusta annoksesta (SIC!). Farmaseutti huomasi poikkeavan annoksen laakkeen-

toimituksen yhteydessa. Apteekista soitettiin terveysasemalle ja hoitaja valitti Iadkarille viestin
poikkeavasta annosohjeesta. Laakari korjasi viela samana paivana reseptiin
valmisteyhteenvedon mukaisen annosohjeen.

Yhdessa pohdittavaksi (helmet 1 ja 2)

Millaisin keinoin sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmassa (ml. apteekki) voidaan puuttua ja estaa
vastaavien tapahtumien syntyminen ja eteneminen haittatapahtumaksi?

Milla tavoin eri sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman toimijoiden (ml. apteekki) yhteistyota voi-
taisiin lisata, jotta vastaavia tapahtumia ei jatkossa syntyisi?

Helmi 3. Lahelta piti -tilanne apteekin itsehoidossa.

Mies saapui kassalle Burana 400 mg 30 tablettia ja Ibumax 400 mg 30 tablettia -pakkausten

kanssa. Kerroin, etta tata ladkeainetta (ibuprofeeni) saa ostaa korkeintaan yhden 30 tabletin

pakkauksen. Mies vastasi, etta Ibumax tulee vaimolle, silla han ei voi kayttaa Buranaa. Pyysin

tarkentamaan, mika siihen on syyna ja han kertoi, ettd vaimolla on verenohennusladke kaytossa.
Han ei muistanut verenohennuslaakkeen nimea. Ibuprofeenin kaytté yhdessa

verenohennusldadkkeen kanssa aiheuttaa erityisesti mahasuolikanavan verenvuotoriskin.
Kerroin, ettd Buranassa ja Ibumaxissa on sama vaikuttava aine ja suosittelin vaihtamaan

Ibumaxin parasetamoliin, joka sopii verenohennusladkkeen kanssa kdytettavaksi. Asiakas osti

Buranan ja Panadolin.

Yhdessa pohdittavaksi (helmi 3)

Millaisin keinoin sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelméassa (ml. apteekki) voidaan puuttua ja estaa
vastaavien tapahtumien eteneminen haittatapahtumaksi?

Millaisia vastaavia itsehoitoldaakkeisiin liittyvia haasteita on tunnistettu meidan organisaatios-
samme? Miten niihin on varauduttu (esim. sovitut toimintatavat, ohjeistus, koulutus)?
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Liahteet

World Health Organization. The Global Patient Safety Challenge: Medication Without Harm. Ge-
neva: 2017.

Kiitos sinulle taman raportin lukija ja HaiPro-ilmoittaja!

Jos sinulla on kysyttdvaa tasta raportista tai uusia laakitysturvallisuusideoita, niin voit olla yh-
teydessa sahkopostiosoitteeseen apteekit@apteekkariliitto.fi.

Miten hy6dynsitte tata raporttia? Kehittadksemme raportin kaytettavyytta, otamme mielel-
lamme vastaan my6s palautetta samaan, yllaolevaan sahkdpostiosoitteeseen.

Valo-raportti 1/2023 ilmestyy huhtikuussa 2023.
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