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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Viite: Asiantuntijakuuleminen 23.3.2017

HE 15/2017 vp Hallituksen esitys eduskunnalle maakuntien perustamista ja sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisen uudistusta koskevaksi lainsdaadanndksi seka Euroopan
paikallisen itsehallinnon peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (mydhemmin Fimea) on
vastannut lokakuussa 2016 otsikossa mainitun hallituksen esityksen
valmisteluun littyneeseen sosiaali- ja terveysministerion
lausuntopyyntokyselyyn.

Fimea pitdd tarkednd, etta laakehuoltoa kehitetdan osana sosiaali- ja
terveyspalvelujarjestelman uudistusta niin, etta tavoitteena on potilaan tai
asiakkaan rationaalinen la&kehoito seka laake- ja laakitysturvallisuus.
Fimea kiittaa mahdollisuudestaan tulla kuulluksi eduskunnan sosiaali- ja
terveysvaliokunnan taholta ja haluaa myo6s tassa yhteydessa tuoda esille
joitakin ladkehuollon kehittamiseen liittyvia tarkeitéd ndkokohtia.

Ladkehankintojen valtakunnallinen keskittdminen voi vaarantaa ladkkeiden
saatavuuden hairidtilanteissa

Lakiesityksesséa saadetaan yhteishankintojen palvelukeskuksen tehtéavista.
Fimea kannattaa yhteishankintojen palvelukeskuksen roolia hankintojen
tukitoimintojen, hankintasopimusten yllapidon, hankintatoimen kehittamis-
ja  asiantuntijapalvelujen  seka analyysipalvelujen  osalta. Jos
yhteishankintatoimintoihin on tarkoitus keskittda myds ladkehankinnat
valtakunnallisesti, Fimea haluaa nostaa esille huolensa hankintojen
nykyista suuremmasta keskittamisesta aiheutuvasta riskistd ladkkeiden
saatavuudelle. Jo tadna péaivana laadkemarkkinoiden globaalit ja yha
lisaantyvat toimituskatkokset ja saatavuusongelmat aiheuttavat ongelmia
ladkehoitojen jatkuvuudelle sekd terveydenhuollon laitoksissa ettd
avohuollossa. Suomen pienet ladkemarkkinat ovat riippuvaisia laakkeiden
tuonnista ja ladkemyynnin keskittyminen valtakunnallisesti yksittaiselle tai
yksittaisille  toimijoille ja samoihin  ladkevalmisteisiin  vaarantaa
toimitusongelmatilanteissa ladkehuollon jatkuvuuden. Myds
velvoitevarastointijarjestelmdmme kyky vastata toimituskatkoksiin on
riippuvainen l&8kehankintojen Kilpailutusaikatauluista ja hankintojen
jakaantumisesta eri toimijoiden kesken.
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Euroopan unionin sdantely vaikuttaa lddkehuollon jarjestamiseen

Euroopan unionin saantely ja sen vaikutukset tulee ottaa huomioon
jarjestettaessa ladkehuoltoa osana sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa.
Laakkeen elinkaari sen prekliinisistd  tutkimusvaiheista  Kliinisten
laaketutkimusten, lddkevalmistuksen, maahantuonnin ja tukkujakelun
kautta ladkkeen turvallisuusseurantaan on tarkkaan saadeltya ja kattavan
viranomaisvalvonnan piirissa. Taman sadantelyn tarkoituksena on
kansanterveyden turvaaminen.

Logistiikkapalvelujen tuottamisen osalta Fimea haluaa tuoda myo6s tassa
yhteydessa esille ladkkeiden logistiikkaa koskevat kansainvaliset
toimilupaan ja toiminnan laatuun kohdistuvat vaatimukset l&&kkeiden
maahantuonti-,  varastointi-,  valitys-, jakelu-, osto-, myynti- ja
kuljetuspalveluissa. Naiden vaatimusten tarkoituksena on varmistaa
ladkkeiden laatu ja jaljitettavyys globaalissa toimintaymparistossa.

Unionin saantely ja erityisesti laakkeiden myyntilupajarjestelmén seka
teollisen laakevalmistuksen rajapinnat sairaala-apteekkien ja apteekkien
omaan ladkevalmistukseen linjaavat myds osaltaan laékehuollon
jarjestamista. Eurooppalaisen ladkemaarayksen kaytdn laajeneminen seka
ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien kayttéonotto vahvistavat osaltaan
yhteis6n saantelya ladkealalla.

Ladkehuollon lahipalvelut ja osaaminen kannattaa hyddyntaa

Allekirjoitus

Avohuollon ladkkeiden jakelujarjestelmaa, apteekkiverkostoa, on kehitetty
vuosikymmenten ajan vastaamaan Suomen erityisolosuhteita ja ottaen
huomioon maan laajan pinta-alan ja harvaan asutut seudut. Suomen
apteekkiverkosto on alueellisesti varsin kattava. Kattavaa
apteekkiverkostoa ja apteekkien koulutetun henkilokunnan
asiantuntijapotentiaalia kannattaa Fimean ndkemyksen mukaan hyddyntaa
lahipalveluverkostona ja myds muita sosiaali- ja terveyspalveluita
organisoitaessa.

Hyvaksyja
Rajaniemi Sinikka Ylijohtaja
Leinonen Eeva Johtaja

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmassa.
Fimea 17.03.2017. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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