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FIMEA

ASIA: EX TEMPORE-RESEPTILAAKKEIDEN VALMISTUS APTEEKEISSA

Apteekit huolehtivat esimerkilliselld tavalla lddkkeiden saatavuudesta. Toimitusvarmuus on viimeisen
kymmenen vuoden ajan vaihdellut valilld 98,7 % -99,0 %. Viime vuosina ongelmaksi ovat kuitenkin
muodostuneet apteekissa valmistettavat |ddkkeet, joiden toimittaminen kaikista apteekeista ef ole
oliut mahdollista.

Vuonna 2009 kaikkiaan 502 apteekkia ilmoitti valmistavansa Idakkeitd, ja apteekit toimittivat 56 000
|ddkdrin mddrddmda ex tempore-reseptid. Valmistukseen tarvittava ty$ ja sen aiheuttamat
kustannukset eivat kuitenkaan vastaa toisiaan.

Apteekeissa ymmadrretadn |adkdrin madrddmien ex tempore-lddkkeiden tarve ja tirkeys tietyilie
potilasryhmille. Ladkevalmistuksen kokonaistarve on kuitenkin jatkuvasti vdhentynyt ja samalla
viranomaisten valmistukselle asettamat vaatimukset ovat lisddntyneet. Mahdollisuudet investoida
valmistuksen edellyttdmiin tiloihin ja laitteisiin ovat apteekkitalouden heikentymiseen liittyen
vihdiset. Pienen valmistusvolyymin mydtd myds valmistuksen laadun ja henkilskunnan osaamisen
varmistaminen aiheuttaa lisdksi apteekeille kustannuksia, jotka eivdt ole missdédn suhteessa
valmistuksesta saatavaan tuottoon ndhden.

Suomen Apteekkariliitto on pyrkinyt varmistamaan erityisesti ladkarin madraykselld toimitettavien
harvinaisten tai vaikeasti formuleitavien ex tempore-valmisteiden (tabletit, kapselit, erdst geelit ja
steriilivaimisteet) saatavuuden kaikista apteekeista. Tdhdn liittyen hyvadksyttiin vuonna 1999
toimintamalli, jonka mukaan ndiden valmisteiden valmistus keskitetddn liiton kanssa sopimuksen
tehneisiin  sopimusvaimistusapteekkeihin. Apteekit sitoutuvat tuottamaan ko. palvelun [iton
jasenapteekeille, ja liitto hankkii valmistuksessa tarvittavat laitteet ja vilineet apteekeille. Tal3
hetkelld (2010} liitolla on sopimus Kangasalan apteekin kanssa kapselivaimistuksesta ja T&ysén
apteekin kanssa tablettivalmistuksesta. Sopimusvalmistustoiminta steriilivalmistuksen osalta paattyi
vuonna 2007 apteekkarinvaihdoksen yhteydessa.

Kustannukset

Apteekit vastaavat sopimusvalmistuksen laadusta viranomaisohjeiden mukaisesti ja hinnoittelevat
palvelun itsendisesti. Vaikka valmistus on keskitetty, on sopimusvalmistajienkin ollut vaikeaa saada
valmistuksesta aiheutuvat kulut katetuiksi. Ex tempore-valmistuksesta perittdva [ddketaksan
mukainen hinta ei kata valmistuksesta syntyneitd valittdmidkddn kustannuksia. Esimerkiksi
steriilivalmistuksessa vaadittavien suocjien ja elatusalustojen kustannukset ovat suuremmat kuin
valmistuksesta maksettava palkkio.

Viranomaisen kantana on ollut, ettd apteekkitoimintaa tulisi tarkastella kokonaisuutena, jolloin
vksittdiset kannattamattomat toiminnot on hyviksyttivi. Reseptilddkkeiden vaimistuksen osalta tdma
periaate on kuitenkin uhkaamassa lddkkeiden saatavuutia maassamme.
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Tarvittavat toimenpiteet

Suomen Apteekkariliitto esittda, ettd Fimea kdynnistdisi toimenpiteet apteekkien idikevalmistuksen
turvaamiseksi ja 135kérin m&drd&mien ex tempore-lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi. Niiden tulisi
siséltdd ainakin seuraavat seikat:

1. Ladketaksaa tarkistetaan valmistuskustannuksia, toimituskuluja ja riittdvdd katetta
vastaavalle tasolle.

2. Selvitetddn mahdollisuudet ex tempore-valmisteiden valmistuksen keskittdmiseen tavalla,
joka takaa sopimusvalmistajille taloudelliset mahdoltisuudet toiminnan ylipitdmiseen.

Toivamme Fimean etenevdn asiassa mahdollisimman pikaisesti, jotta asianmukainen l3&kehuolto
voidaan turvata myds lddkarin maarddmid ex tempore-valmisteita tarvitseville potilaille.

Suomen Apteekkariliitto on tehnyt tybaikaselvityksen ex-tempore valmistuksen aiheuttamista
kustannuksista ja verrannut sitd 183ketaksan mukaiseen hinnoitteluun. Selvitys on liitteend 1. Sen
perusteella voidaan todeta, ettd vuodelta 1998 perdisin oleva lddketaksa ei kata apteekille syntyvia
suoria kustannuksia yleisimmissdkdan vaimisteissa.

Lisketaksaa tulisi tarkistaa vastaamaan nykyistd kustannustasoa. Taksan tulee myds kattaa apteekille
atheutuvia tila- ja laitekustannuksia. Ehdotuksemme taksan vudistamiseksi on liitteena 2.

Lidketaksan muuttaminen fiiton ehdotuksen mukaisesti ratkaisisi merkittdavan osan ex tempore-
lddkevalmistukseen liittyvistd ongelmista. Ladkekustannusten kannalta muutoksen merkitys on
mitidton, koska valmistusvolyymit ovat vahaisid.

Kitnnit3mme huomiota siihen, ettd Suomen Apteekkariliitto on tehnyt vastaavan esityksen vuonna

2007 ja laatinut sen seurauksena Lidkelaitoksen silloin pyytdmédt selvitykset viranomaiselle
misriajassa 31.8.2007 mennessi. Asia ei ole kuitenkaan viranomaisen taholla sen jilkeen edennyt,

SUOMEN APTEEKKARILHTTO
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Riitta Andersin
Varapuheenjohtaja Farmaseuttinen johtaja
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Liite 1. EX TEMPORE-VALMISTUKSEN TYOAIKATUTKIMUS

Tutkimuksessa mitattu tydaika sisdltaa:

- reseptin vastaanoton

- mahdollisesti laskutoimituksen ja selvittelyt

- raaka-aineiden esilleoton

- pukeutumisen ja peseytymisen

- varsinaisen valmistuksen

- siivouksen

- hinnoituksen

- lisdksi kustannuksiin on laskettu kaikki ne tarvikkeet, joita ei voida laskuttaa asiakkaalta
(suodattimet, kdsineet, myssyt, agarit ym)

- kustannukset on laskettu ilman arvonlisaveroa

- todellisiin kustannuksiin on laskettu vain valmistekohtaiset muuttuvat kustannukset, kiinteita
kustannuksia ei ndissa laskelmissa ole otettu huomioon.

Palkkakustannukset on laskettu vuoden 2010 toukokuun keskituntipatkkojen mukaan.
Kustannuksissa on otettu huomioon palkkaan liittyvina sosiaalikuluina 22,32 %
(sosiaaliturvamaksu, TyEL-maksu, tydnantajan tyéttdmyysvakuutusmaksu,
ryhmahenkivakuutusmaksu ja tapaturmavakuutusmaksu).

Tarvikkeiden hinnat on laskettu toukokuun 2007 hintojen mukaan elinkustannusindeksilla
muutettuna huhtikuun 2010 indeksipistelukuna, pl. steriilit kertakayttokasineet, ja -takit sekd
puhdistukseen kiytetty Spir. denat. A12T ja sideharso, joiden hinnat on valuuttamuunnettu
vuoden 1998 hinnoista.

Kaytetyt palkat sosiaalikuluineen (Apteekkien tydnantajaliitto 2010):

Farmaseutin palkka 0,36 e/min
Proviisorin palkka 0,54 e/min
Tekninen palkka 0,23 e/min
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KIPUPUMPPUKASETIN TAYTTAMINEN

Steriilit kertakdyttokdsineet
Kertakayttotakki
Kertakdyttémyssy

Suunsuojus

Agar-maljat

Kertakayttdsuodatin
Kertakdyttdruiskut 3x 50 ml
KertakdyttGneulat

Spir. denat. A12T (puhdistukseen)
Sideharsoa puhdistukseen

Tyshon kulunut aika km. 83 min x 0,36 e/min

Yhteensd
Taksan mukainen hinta

STERIILI LIUOS

Steriilit kertakdyttokasineet
Kertakayttotakki
Kertakayttomyssy

Suunsuojus

Agar-maljat

KertakdyttGsuodatin
Kertakdyttoruisku 20 ml
Kertakdyttoneulat

Spir. denat. A12T {puhdistukseen)
Sideharsoa puhdistukseen

Tydhdn kulunut aika km. 50 min x 0,36 e/min

Yhteensd
Taksan mukainen hinta

yht.

yht.

euroa
0,46
1,65
0,09
0,11
2,91
1,88
4,06
0,11
0,18
0,36
12,21

29,88

42,09
13,46

0,46
1,65
0,09
0,11
2,91
1,88
0,23
0,05
0,18
0,36
7,92

18,00

25,92
13,46

Pullon ja tarvittavien vilineiden autoklavoinnin hintaa {autoklavointi, teippi, muovi,

indikaattorit) ei ole laskettu.
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KORTISONIVOIDE

Kertakayttdmyssy 0,09
Kertakdyttdsuunsuojus 0,11
yht. 0,20
Tyshon kulunut aika km. 37 min x 0,36 e/min 13,32
Yhteensa 13,52
Taksan mukainen hinta 6,73
HANKALA VOIDE
Kertakdyttémyssy 0,09
Kertakayttdsuunsuojus 0,11
yht. 0,20
Tydhon kulunut aika km. 110 min x 0,36 e/min 39,60
Yhteensa 39,80
Taksan mukainen hinta 6,73

KARMELLOOSINATRIUMGEELI 3 kpl

Kertakdyttémyssy 0,09
KertakdyttGsuunsuojus 0,11

yht. 0,20
Ty6hoén kulunut aika km. 45 min x 0,36 e/min 16,20
Yhteensa 16,40
Taksan mukainen hinta 10,09

Autoklavoinnin hintaa (autoklavointi, teippi, muovi, indikaattorit) ei ole laskettu.

Pieni Roobertinkatu 14 C, 00120 Helsinki Lilla Robertsgatan 14 C, 00120 Helsingfors
Puh. (09) 228 711, Fax: (09) 647 167 Tel. {09) 228 711, Fax: (09) 847 167
S-posti: etunimi.sukunimi@salnet.fi E-post: férnamn.efternamn@salnet. fi



VARIDASE-GEELI

Steriilit kertakdyttokdsineet
Kertakayttotakki
Kertakdyttomyssy

Suunsuojus

Agar-malja (1 kpl)
Kertakayttdruisku Sml
Kertakayttoneulat

Spir. denat. A12T (puhdistukseen)
Sideharsoa puhdistukseen

Tychén kulunut aika km. 60 min x 0,36 e/min

Yhteensa
Taksan mukainen hinta

VAIKEA LIUOS

Kertakayttomyssy

Kertakdyttdsuunsuojus

Ty6hén kulunut aika km. 40 min x 0,36 e/min

Yhteensd
Taksan mukainen hinta

HELPPO LIUOS

Kertakdyttédmyssy

Kertakdyttdsuunsuojus

Ty&hon kulunut aika km. 25 min x 0,36 e/min

Yhteensa
Taksan mukainen hinta
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yht.

yht.

yht.

0,46
1,65
0,09
0,11
1,45
0,09
9,48
0,18
0,36
13,87

21,60

35,47
13,46

0,09
0,11
0,20

14,40

14,60
6,73

0,09
0,11
0,20

9,00

9,20
6,73
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ANNOSJAUHEET KAPSELEISTA VALMISTETTUNA

Kertakayttdmyssy 0,09
KertakdyttGsuunsuojus 0,11
Kertakdyttokdsineet 0,14
yht. 0,34
Tyohdn kulunut aika km. 105 min x 0,36 e/min 37,80
Yhteensa 38,14
Taksan mukainen hinta 21,86
GEELI 6x100g
Kertakdyttdmyssy 0,09
Kertakdyttdsuunsuojus 0,11
vht. 0,20
Tyohon kulunut aika km. 210 min x 0,36 e/min 75,60
Yhteensa 75,80
Taksan mukainen hinta 15,14
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Liite 2. EHDOTUS APTEEKISSA LAAKARIN MAARAYKSELLA VALMISTETTAVIEN LAAKKEIDEN
VAHITTAISMYYNTIHINNAN LASKEMISESTA

1. Ladkeaineen ostohinta kerrotaan kertoimella 2. Ladkkeen valmistukseen kaytettavan
aineen alin hinta on 2,00 euroa.

2. Ladkevalmistuksessa kaytettivien kertakiyttotarvikkeiden ja - suojien, elatusmaljojen ja
suodattimien hinta kerrotaan kertoimella 2.

3. Laikkeiden toimittamisessa kiytettdvien piillysten, etikettien ja annosteluvilineiden hinta
kerrotaan kertoimella 2.

4. Apteekissa toimitettavan aineen hintaan lisgtaan toimitus- ja valmistusmaksuna

- ladkevalmisteen kayttovalmiiksi saattaminen

(sis. vesi antibioottimikstuuraan) seké yksittdisen aineen
punnitseminen 5,00 euroa
- insuliinipumppujen tayttdkerta (max 1 kk annos) 10,00 euroa

5. Apteekissa valmistettavan ladkevalmisteen hintaan lisatddn kohtien 1-3 mukaisen hinnan
lisdksi valmistusmaksuna

- steriili valmistaminen ja toimittaminen 30,00 euroa
- muu lddkkeen valmistaminen ja toimittaminen 20,00 eurca

Kohdan 5 mukaiseen hintaan lisatdan tilojen ja laitteiden kayttékorvausta valmistuskertaa
kohden
15,00 euroa

6. Edelld laskettuihin hintoihin lisdtddn valmistusmadralisand 10,00 euroa jaljempdna
mainitut maarat ylittavastd valmistuksesta

- voiteet, geelit, liuokset ja jauheet yhtd valmistusyksikkd kohden
- annosjauheet 5 yksikkoa kohden

- puikot, kapselit ja pillerit 10 yksikkdd kohden

- tabletit 20 yksikk6a kohden
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Apteekin teettdmasta viranomaismaarayksiin perustuvasta laadunvarmistuksesta
aiheutuva kustannus voidaan lisdta ladkevalmiste-erdn hintaan.

Sopimusvalmistuttaja voi lisdtd sopimusvalmistajan taman taksan kohtien 5-7 mukaisesti
hinnoitteleman valmisteen hintaan toimitusmaksua 5 euroa.

Pieni Roobertinkatu 14 £, CO120 Helsinki Lilla Robertsgatan 14 C, 00120 Helsingfors
Puh. (09} 228 711, Fax: (09} 647 167 Tel, (09) 228 711, Fax: (09) 647 167
S-posti: etunimi.sukunimi@salnet.fi E-post: férnamn.efternamn@salnet.fi



