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26.2.2018

DNRO 1001/080218
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO

APTEEKKARILITON KOMMENTIT FIMEAN EHDOTUKSIIN LAAKEJAKELUN
VARAUTUMISEN PARANTAMISEKSI

Fimea on jattényt Sosiaali- ja terveysministeriolle selvityksensa syksyn 2017 |d3kejakeluongel-
mista ja ehdotukset lddkejakelun varautumisen parantamiseksi. Fimea ehdottaa asioiden lisésel-
vittdmista ja tarkempaa kirjaamista lainsdddantéon. Apteekkariliitto haluaa kohteliaimmin tuoda
ministeridn tietoon ndkemyksensa Fimean ehdotuksista.

Apteekkariliitto kannattaa ladkejakeluketjun kattavan varautumis- ja viestintdsuunnitelman laa-
timista. Ladkejakeluketjua on tarkasteltava kokonaisuutena, ja sen kehittdmisen ldhtékohtana
on pidettdva |ddkkeiden saatavuuden ja lddkitysturvallisuuden varmistamista. Apteekkariliitto
ehdottaa, ettd ministerid aloittaa suunnitelman valmistelun yhdessi ldikealan toimijoiden
kanssa.

Suomalaisten apteekkien toimitusvarmuus normaalitilanteessa on erinomainen, 98,4 % (2017).
Toimitusvarmuus liittyy osin apteekkien yksikkokokoon, jonka on haluttu varmistavan riittavan
varaston. Peruslddkevalikoiman osalta apteekkien varastot pa3osin sietivit hyvin jopa syksylla
2017 esiintyneen kaltaisen, pitkittyneen kriisin. Vain noin kolmessakymmenessé apteekissa syn-
tyi puute jonkin kriittisen perusvalikoiman laakkeen osalta, ja valtaosin néissikin tapauksista ld3-
kepuute voitiin hoitaa apteekin poikkeustoimin. T4t taustaa vasten Fimean ehdotus kuukauden
varastointivelvoitteesta on ylimitoitettu.

Apteekkariliitto painottaa, ettd Fimean yksittdisten ehdotusten kustannusvaikutukset on arvioi-
tava huolellisesti ennen kuin paatoksia ehdotusten toimeenpanosta tehdaan. Ladkejakeluketjun
kustannustason nousu heijastuu vaistamattd ladkkeiden hintoihin. Laddkkeiden kdyton kasvaessa
ja ladkkeiden kayttdjien maaran lisddntyessa ladkekustannukset ovat kasvaneet ja yhteiskunta
on jatkuvasti hakenut saastoja lddkekustannuksiin erilaisin keinoin. Ladkejakeluketjun varautu-
misen parantamisesta johtuvien ladkekustannusten nousu tulee pystyd ennakoimaan ja hyvak-
symadn.

1. Lddketukkukauppaluvanhaltijoille nykyistd vahvempi lakisddteinen velvoite Iédkkeiden toimi-
tusvarmuuden ylldpitimiseen sekd varautumisohjelmien laatimisvelvoite ns. force majour —ta-
son tapahtumiin ja vahinkoihin. Velvoitteen tiukka soveltaminen yksikanavajakeluympdiristéssd
tapahtuvaan toimintaan.

Apteekkariliitto kannattaa ehdotusta.
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2. Ladkejakelijoille lakiséiciteinen velvoite ylldpitdd nopeaa, lddkejakeluketjun kaikki toimijat kat-
tavaa viestintdkoneistoa/-verkostoa.

Ladketukuilla on jo nykyisin keinot nopeaan viestintaan asiakkaille. Ongelmana on, ettei viestin-
taan ole velvoittavuutta. Ladkejakelijat tulee velvoittaa nopeaan, ajantasaiseen ja informaa-
tiosisalloltaan riittavaan tiedottamiseen sekéd asiakkaille ettd asiakkaiden asiakkaille. Viestinta-
suunnitelman laatiminen yhteistyona ladkealan toimijoiden kanssa on ensisijaista.

3. Velvoite lddkkeiden varastointitoimintojen hajauttamiseen niille lddkejakelijoille, joilla on iso
markkinaosuus. Velvoitteen tiukka soveltaminen yksikanavajakeluympdristéssé tapahtuvaan
toimintaan.

Apteekkariliitto esittda, ettd ehdotuksen kustannusvaikutukset on arvioitava. On myos selvitet-
tava, mika merkitys tukkujen varastointitoimintojen hajauttamisella olisi niiden toimitusvarmuu-
teen normaalitilanteessa. Ladketukut ovat viime vuosina sulkeneet alueelliset varastonsa ja kes-
kittdneet toimintansa yhteen toimipaikkaan.

Yksittaisten lddkevalmisteiden jakelun nopea vaihtaminen tukusta toiseen toimi hyvin Oriolan
toimitusvaikeuksien aikana ja helpotti merkittdvasti tilannetta. Velvoitteiden ohella on harkit-
tava varautumissuunnitelmaan kirjattavien vapaaehtoisten toimien vaikuttavuutta.

4. Toimiluvanhaltijoille lakiscidteinen velvoite kriittisten tietojdrjestelmien kahdentamiseen. Pal-
velimien ylldpitdjét ja ulkoistetut toiminnot tulee sisdllyttdd pakollisten auditointien ja “force ma-
jour” -tason kattavan varautumisohjelman piiriin.

Apteekkariliitto toteaa, etta kriittisten tietojarjestelmien tarkasteleminen on koko toimialan va-
rautumissuunnitelman valmistelussa keskeista. Fimean ehdotusta arvioitaessa on selvitettédva
sen realistiset toteutusmahdollisuudet. Varautumista pohdittaessa on arvioitava, millaiset ovat
viranomaisen tosiasialliset mahdollisuudet tunnistaa ja ennakkotarkastaa kriittiset tietojarjestel-
mat. Tulisiko toimiluvanhaltijoilta edellyttda riippumattoman asiantuntijatahon suorittamaa tie-
tojdrjestelmamuutosten auditointia ennen niiden kayttoonoton hyvaksymista?

Kaikkiin ladkejakeluketjun toimijoihin vaikuttavien tietojarjestelmien tarkastelu on sisillytettavi
varautumissuunnitelmaan. Kelan Reseptikeskuksen ja vuonna 2018 kayttoonotettavan ldakevar-
mennusjdrjestelman toimintavarmuudella on keskeinen rooli apteekkien kykyyn toimittaa ja luo-
vuttaa ladkkeitd asiakkaille.

5. Myyntiluvanhaltijoille ja jakelijoille velvoite Suomessa kaupan olevien lddkepakkausten tuote-
tietojen ylldpitdmiseen kaikkien jakelijoiden jérjestelmissd, jotta jakelijan nopea vaihtaminen on
mahdollista poikkeus- ja hdiriétilanteessa. Asia tulee ottaa huomioon ldciketehtaiden ja jakelijoi-
den viilisissd sopimusmenettelyissd.

Apteekkariliitto toteaa, ettd mahdollisuus tukkujakelijan nopea vaihtamiseen héirictilanteessa
on syksyn 2017 kriisin huomioiden tarkea varautumistoimi. Toteutustavan tulee olla sellainen,
ettei se vaaranna ladketukkujen toimintaa normaalitilanteessa. Apteekkijérjestelmien tilaustoi-
mintojen muokattavuus on huomioitava varautumisessa myos.
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6. Sairaala-apteekeille ja apteekeille lakisddteinen varautumisvelvoite sekd lyhytaikaisiin Iddk-
keiden toimitusongelmiin ettd “force majour” -tason tapahtumiin. Avohuollon apteekkien varas-
tointivelvoitteiden tarkentaminen vdéhintddn kuukauden normaalivarastoa vastaavaksi mdd-
raksi.

Apteekkariliitto pitda ehdotusta kuukauden varastointivelvoitteesta kohtuuttomana ja kdytan-
nossa apteekeille mahdottomana.

Apteekkien varastointivelvoitteiden lisddminen ei ratkaise ldadketukun toimitusongelmien ai-
heuttamaa akuuttia |ddkehuoltokriisia. Potilaiden |ddkehoitojen kannalta useimmiten elintar-
keit, ei-vaihtokelpoiset valmisteet, kuten syopalddkkeet, ovat tyypillisesti potilaskohtaisesti tar-
vittaessa tilattavia lddkkeitd. Apteekkien varastojen paisuttaminen ei paranna naiden lddkkeiden
saatavuutta. Oriolan toimitusvaikeuksien aikana apteekit vapaaehtoisin toimin pystyivat varmis-
tamaan laikehoitojen jatkuvuuden muutamia yksittaistapauksia lukuunottamatta. Vakavilta po-
tilasturvallisuutta vaarantavilta tilanteilta valtyttiin.

Apteekin varastointivelvoitteen kasvattaminen johtaisi ladkkeiden vanhenemiseen varastoihin
ja ladkehavikkiin. Ladkkeiden hinnat vaihtuvat kahden viikon vélein ja apteekit joutuvat muok-
kaamaan varastoaan pystyidkseen tarjoamaan asiakkaille aina tosiasiallisesti halvinta valmis-
tetta. Kuukauden varastointivelvoite jaykistdisi varastonhallintaa kohtuuttomasti ja johtaisi ti-
lanteeseen, jossa ladkkeen hinnan vaihtuessa lddke jdisi alempaa useammin apteekin varas-
toon kdytannoéssa siten, ettei sitd voida toimittaa asiakkaalle. Tama johtaisi varastoon vanhene-
vien lddkkeiden lukumairin merkittdvaan lisddntymiseen. Apteekin varaston hallinta siten,
etteivat hintamuutokset johda merkittdvaan ladkehavikkiin, on apteekeissa tunnistettu haaste
jo nyt.

Ehdotuksen laajuudesta riippuen velvoite nostaisi apteekin varaston arvoa johtaen kdytdnnén
ongelmiin seka rahoituksessa ettd apteekkikaupoissa. Samaan aikaan ladkehuoltoverkoston ke-
hittdmisen tavoitteena on ollut apteekkien lukumaéran lisddaminen, eli yksikkdkoon pienentdmi-
nen, milld on apteekin varastoa pienentava ja valitonta toimitusvarmuutta heikentéva vaikutus.
Kokonaisuutena apteekkien yhteenlaskettujen ladkevarastojen maara kuitenkin todennakoisesti
suurenisi toimipisteiden lisddamisen seurauksena.

Mikéali apteekkien varastointivelvoitetta lisdtdan, sen tulee kohdentua vain hyvin tarkasti rajat-
tuihin ns. kriittisiin perusldédkkeisiin, joille ei ole vaihtokelpoista valmistetta. On myds huomioi-
tava terapeuttinen substituutio, eli Iadkarin mahdollisuus vaihtaa ladke hoidollisesti vastaavaan
valmisteeseen, |ddkehoitojen jatkuvuutta turvaavana toimena poikkeustilanteessa. Erityisesti
kylmésdilytettdvien lddkkeiden osalta varastotilan mittava kasvattaminen ei tilakysymysten
vuoksi ole edes mahdollista.

Potilaskohtaisesti tilattavien |dakkeiden osalta varastointivelvoite ei ole kdytdanndssa mahdolli-
nen. Niiden saatavuuden varmistaminen hairiGtilanteissa on mahdollista sairaala-apteekkien ja
avoapteekkien yhteistydna siten, ettd apteekki voisi hairictilanteissa hankkia |adkkeen sairaala-
apteekin kautta. Yhteistyota ladkehuollon toimijoiden vélilla on edelleen kehitettdva ja luotava
toimintatavat poikkeustilanteiden varalle.

Apteekkien varautumisvelvoitteen lisdédminen nostaisi investointi- ja varastointikustannuksia,
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mik olisi huomioitava laiketaksassa. Ehdotusta arvioitaessa on punnittava varastointivelvoit-
teella saavutettavaa tosiallista hyotya varautumistilanteessa suhteessa niiden varastoinnista ai-
heutuvaan kustannukseen.

7. Lddketukkukauppojen vastuuhenkiléiden lakisddteisen roolin vahvistaminen ja pdtevyysvaati-
musten kirjaaminen lainsdédéntéon.

Apteekkariliitto kannattaa ehdotusta.

8. Lddkehoitojen jatkuvuuden kannalta kriittisten Iddkevalmisteiden médritteleminen ja mddrit-
telyn joustava yllépitéminen esimerkiksi velvoite-varastointilainsddddnnén kautta. Monikanava-
jakeluun siirtyminen kriittisten Iddkevalmisteiden osalta.

Apteekkariliitto katsoo, ettd ehdotuksen kdytannon toteuttamismahdollisuudet seka kustannus-
vaikutukset on arvioitava huolellisesti. Mahdollisia kustannusvaikutuksia on verrattava varautu-
misvaihtoehtoon, jossa kriittisten ladkevalmisteiden osalta suunnitellaan ja varaudutaan nope-
aan jakelijan vaihtoon kriisitilanteessa. Viranomaisen tulisi vastata tdman ehdotuksen mukaisten
kriittisten ladkevalmisteiden maarittelysta.

9. Valvovan viranomaisen valvontatyékalujen lisééminen ja tehostaminen (esim. uhkasakko).
Apteekkariliitto kannattaa ehdotusta. Valvovan viranomaisen valvontaty&kalujen ja -osaamisen
varmistaminen on ensisijaista.

10. Valvovalle viranomaiselle valvonta- ja tarkastustietojen julkaisemisvelvoite toimijan liike- ja
elinkeinosalaisuuksia lukuun ottamatta.

Apteekkariliitto kannattaa ehdotusta siltd osin, kun on kyse merkittévistd valvontatiedoista esi-
merkiksi poikkeus- ja kriisitilanteissa.
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