SrioN

PHARMA

Hyvinvointia rakentamassa

Orion Oyj Lausunto STM095:00/2012

23.2.2018

Orion Oyj:n lausunto luonnoksesta muutokseksi ladkelakiin ja Ldadkealan
turvallisuus -ja kehittamiskeskuksesta annettuun lakiin (STM095:00/2012, paiv.
25.1.2018)

Kiitamme mahdollisuudesta kommentoida téta luonnosta.

On positiivista etté taalla lakiehdotuksella on lahdetty maltillisesti ja perustellusti parantamaan
my®6s julkisuudessakin esillé olleita apteekkitoiminan kehittamisen tarpeita kuten kattavan
palveluverkoston takaaminen jatkossa.

Rekisterdintitoimintaa koskevat lisdykset ja muutokset ovat niin ikaan perusteltuja ja nykytoimintaa
tukevia. Lasaketurvallisuustoimintaa koskevat muutokset tukevat EU-tasoisia saadoksia ja ovat ndin
uusia valttamattomia muutoksia lakiin.

Alla konkreettiset kommenttimme ehdotettuihin muutoksiin kohta kohdalta:

65a8 Sosiaalihuollon asumispalveluyksikdiden ladkehuolto

Esityksessa sosiaalihuollon palveluasumisyksikéille saddettaisiin oikeus yllapitda yhteiskayttoon
tarkoitettua ladkevarastoa asukkaiden yllattavia ja tilapaisia laakitystarpeita varten.

Orion kannattaa ehdotusta asiakkaiden yhteiskdyttoon tarkoitetun laakevaraston
mahdollistamisesta. Koska ladkevarastot perustetaan avohoidon yksikoihin, olisi niiden
lasketoimitusten loogista olla avohuollon apteekkien vastuulla. Kuntien, tulevaisuudessa
maakuntien, jarjestamisvastuuseen kuuluvien palveluasumisyksikdiden asukkaiden ldakehuolto
hoidetaan avohuollon apteekkien toimesta. Apteekit pystyvat toimittamaan hoitoyksikoiden
tarvitsemat laakkeet ladkekaappiin ilman ylimaaraisia kuljetuskustannuksia jo nykyisinkin,
normaalitoimitusten ohessa. Laakevaraston hoitamisen riittava farmaseuttinen taso on
varmistettava kaikissa olosuhteissa. On myos tirkeaa, etta ladkehoito toteutetaan turvallisen ja
tarkoituksenmukaisen laakehoidon periaatteiden mukaisesti toiminnasta vastuussa olevan laakarin
valvonnassa.

Orionin nakemyksen mukaan viranomaisen (Fimea) tulisi maaritella ldakevalikoima, jota
laskevarastossa on mahdollista sdilyttad. Maarittely yhtendistaa kaytantoja sosiaalihuollon
yksikoissa ja parantaa asukkaiden ladkitysturvallisuutta. Ladkevalikoiman maarittely selkeyttaa seka
yksikon vastaavan ladkarin ettd ladkevarastoa tarkastavan apteekin tyotd. Vastaavanlaisella listalla
viranomainen on maaritellyt mm. laiva-apteekkien lddkevarastoa. Jos tehostetun palveluasumisen
yksikossa annetaan sairaalatasoista hoitoa, voi sekd ladketoimitukset ettd ladkekaapin ja
laakehoitoprosessien tarkastus olla tarkoituksenmukaista jarjestaa sairaala-apteekkien toimesta.

28§ Viranomaisten perimat maksut

Suomi on kansallisella tasolla paattinyt sdilyttaa tuotekohtaiset myyntilupien vuosimaksut.
Aiemmassa keskustelussa suoritteiden hinnoittelussa vuosimaksun perintda on perusteltu silla se
mahdollistaa sen etta muut suoritteet kuten yksittdiset variaatiomaksut ovat kansallisesti jonkin
verran matalammalla tasolla kuin joissakin vakirikkaammissa EU-jasenvaltioissa.
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Vuosimaksun maaraytymisen perusteena kayteytyt kustannukset on lisatty lakitekstiin mika lisaa
nain asioiden lapinakyvyytta myos maksajalle. Haluamme ohessa kommentoida joitakin
maksuperusteisiin liittyvia nakokohtia ymmartaen etta nama yksityiskohdat tullaan huomiomaan
maksusuoritteita koskevassa asetuksessa.

Nyt perusteena olevien tehtavien osalta on nahtavissa etta osa naista tehtavista on jo vahentynyt ja
tulee vahenemaan jatkossa kun yleiseurooppalainen rekisterdintityon optimointi edistyy. Esimerkiksi
- SPOR euroopalainen laaketietokanta samoin kuin uudistukset haittavaikutusseurannassa ovat
esimerkkeja hankkeista, joissa aiemmin viranomaisten yllapitaman datan tallentamisvastuu
on siirretty myyntiluvanhaltijoille. Oletamme taman muutoksen vahentavan
resurssistarvetta viranomaispuolella.
Myyntiluvan uudistamiset tapahtuvat jo nyt harvemmin ja vaadittavan dokumentaation
maara on jo nyt yksinkertaistettu geneerisille tuotteille. On esitetty myds ajatuksia
uudistamiskaytannosta luopumisesta.
Mainittujen muiden tilastojen ja rekisterien yllapidon (ATC, DDD, ladkekulutus) osalta on
myo0s oletettavaa etta nykyteknologia mahdollistaa suuremman tyon automatisoinnin, mika
vahentaa siihen kaytettavaa henkilotyota.

- Muutoshakemuskaytantojen yksinkertaistamisesta on keskusteltu seka ladketeollisuudessa
etta viranomaisten kesken (Regulatory Optimisation Group). Tama on tavoite, joka
vaikuttaa tyopanokseen niin ldadketeollisuudessa kuin viraomaispuolella ja molempien
osapuolien yhteinen tavoitetila.

Naemme etta oheiset muutokset vaikuttavat ja tulevat vaikuttamaan maksujen perusteena oleviin
tehtaviin viranomaispuolella. On hyva, ettd perusteet ovat nyt lapinakyvasti maaritelty myos lain
tasolla ja kun toiminnan muuttuessa viela pidetaan kiinni tuottavuuden tehostamista odotamme
etta vuosimaksuja ym. maksuja voidaan tulevassa maksusuoriteasetuksessa tarkistaa myos alaspain.
FIMEAN tuottavuuden nostaminen ja kustannusten jatkuva alentuminen pitdisi mielestamme
sisallyttaa myos vahintaan lain perusteluihin, koska vastaavaa toiminnan tehostamista vaaditaan
kaikilta muilta alan toimijoilta.

29§ Myyntiluvan ja rekisterdinnin laukeaminen

Pidamme ehdotusta ladkkeiden ja rekisterdintien vanhenemista koskevien maaraaikojen kansallisten
lisavaatimusten muuttamisesta erittdin tarkedna laaketeollisuudelle. Toivomme, etta
tulevaisuudessa Ruotsin toimintamalli, jossa ladkevalmisteen vuosimaksun maksaminen estaa
myyntiluvan tai rekisterdinnin raukeamisen voitaisiin ottaa kdytt6on myods Suomessa eika erillista
hakemusta enaa tarvittaisi lainkaan.

30 e § koskien tietojen ilmoittamista ldakkeiden haittavaikutusrekisteriin

Suomi poikkeaa muista EU-jasenvaltioista edellyttamalla kansallisen lainsaadannon perusteella
potilaan tai raportoijan yksiloivien tietojen rutiininomaista toimittamista kansalliselle
viranomaiselle. Haittavaikutusten raportointi EudraVigilance-tietokantaan tapahtuu EU-ohjeistojen
mukaan pseudonymisoituna (yksildivat tiedot ainoastaan alkuperaisella vastaanottajalla) ja Suomen
kansallinen vaatimus on ristiriidassa yleisten EudraVigilance-raportoinnin vaatimusten kanssa.

Nyt kun suora raportointivelvoite Fimealle poistui ja raportointi tapahtuu suoraan EudraVigilanceen,
olisi my0s tama ristiriidassa oleva yksildivien potilas ja raportoijatietojen toimittamiseveloite syyta
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harmonisoida yleisten EU-vaatimusten mukaisesti. Esimerkiksi viittamalla tarkempien yksityiskohtien
osalta Good Pharmacovigilance Practice (GVP) ja EudraVigilance-ohjeistoihin.

Raportointi suoraan EudraVigilanceen alkoi 22.11.2017 ja téstd kansallisesta vaatimuksesta on jo
aiheutunut kaytannon ongelmia. Fimea julkaisi 13.12.2017 verkkosivullaan tiedotteen kansallisen
lainsadadannon tulkinnasta ja poikkeava vaatimus aiheuttaa hammennysta yrityksissa.
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