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Taman kandidaatintutkielman tavoitteena on selvittéd, kuinka ladkkeiden saatavuushairiot vai-
kuttavat asiakastydhon apteekissa. Laakkeiden saatavuushéirididen vaikutuksia tarkastellaan
my0s varastohallinnan nakdkulmasta, seké eri ammattiryhmien ndkokulmasta. Tutkimuksessa
keskityttiin ladkkeiden saatavuushairidihin ja avohuollon apteekkeihin Suomessa. Tutkimuk-
sessa etsittiin myos ratkaisuja ladkkeiden saatavuushéirididen vaikutusten vahentdmiseksi asi-
akkaalle. Ratkaisuja etsittiin toimitusketjun riskien ja toimitusketjujen riskienhallinnan nako-
kulmista. Tutkimus toteutettiin haastattelututkimuksena. Aineistona kéytettiin kolmessa eri ap-
teekissa vuonna 2022 suoritettuja haastatteluja. Haastattelut suoritettiin apteekkarille, proviiso-
rille, farmaseutille seka apteekin tekniselle tyontekijélle.

Ladkkeiden saatavuushairididen méara on kasvanut huomattavasti viime vuosien aikana. Laak-
keiden saatavuushairiot aiheuttavat apteekeille mm. asiakastyytyméttomyytta ja lisatyota, kuten
varastonhallintahankaluuksia. Ladkkeiden saatavuushairioiti aiheuttavat mm. kapasiteettion-
gelmat tuotannossa, kasvava kysyntd, tuotannon keskittyminen Euroopan ulkopuolelle seka
pirstaloituneet ja monimutkaiset toimitusketjut. Saatavuushairididen hallintaa apteekissa vai-
keuttaa puutteellinen tiedottaminen. L&&kkeiden saatavuushdirididen ja niiden vaikutusten eh-
kéiseminen edistavat asiakkaiden laakitysturvallisuutta ja ladkehoidon toteutumista suunnitel-
lusti. La&kkeiden saatavuushéirididen ennaltaehkaisy ehkaisee apteekissa myds puutekustan-
nuksia ja ylimaaraisesta tyosté aiheutuvia kustannuksia.
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The purpose of this bachelor’s thesis is to examine what impact medicine shortages have on
customer work in community pharmacy. In addition, the impacts of medicine shortages are
examined from the perspective of stock management. Medicine shortages are also examined
from the perspective of different professional groups. In this thesis the focus was solely on
medicine shortages in community pharmacies in Finland. In this thesis solutions for preventing
medicine shortages and effects of them in customers were also established. The solutions were
established from perspective of supply chain risks and supply chain risk management. Thesis
was performed as an interview study. The interviews performed in three different pharmacies
in 2022 were used as material. The interviews were performed with pharmacy owner, licensed
pharmacist, dispenser, and pharmacy technician.

The amount of medicine shortages has increased significantly in recent years. Medicine short-
ages produces lack of customer satisfaction and additional work as difficulties with stock man-
agement for pharmacies for example. Medicine shortages are caused by capacity problems in
production, increased demand, concentration of production outside Europe, and fragmented and
complex supply chains. Medicine shortages are demanding to manage in pharmacies because
of defective information. The prevention of medicine shortages and impacts of them advance
medication safety of customers and implementation of medication as planned. In addition, the
prevention of medication shortages prevents deficiency costs and additional costs caused by
additional work.
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1 Johdanto

Tama tutkimus kasittelee ladkkeiden saatavuushéirididen vaikutusta asiakastyohon apteekissa
apteekin eri ammattiryhmien nékokulmasta. Tutkimuksen empiirinen osio on toteutettu puo-
listrukturoituina haastatteluina apteekkien henkilostolle Suomessa, lokakuussa 2022. Laakkei-
den saatavuushéairididen maara on kasvanut huomattavasti viime vuosina (Fimea 2022 b; Leh-
tinen, Linnolahti, Luhtanen & Myllyntausta 2022). Saatavuushairiéilmoitusten méaaré on nelin-
kertaistunut vuosien 2016 ja 2020 vélilla (Lehtinen, Linnolahti, Luhtanen & Korhonen 2021).
Tama aiheuttaa haasteita ladkehoidon onnistumisessa ja vaikeuttaa ladkehoidon ammattilaisten
tyotd. Apteekeille aiheutuu mm. asiakastyytymattomyytta ja lisatyotd, kuten varastonhallinta-
hankaluuksia ja kiireentuntua (Heiskanen, Ahonen, Karttunen, Kanerva & Timonen 2015; Sar-
nola, Timonen & Ahonen 2017). Saatavuushairiot myos lisdavéat yhteiskunnalle aiheutuvia kus-
tannuksia (Lehtinen ym. 2022; Sarnola ym. 2017). Suurimpia syita ladkkeiden lisaéntyville saa-
tavuushéiridille ovat kapasiteettiongelmat tuotannossa, kasvava kysyntd, tuotannon keskittymi-
nen Euroopan ulkopuolelle seké pirstaloituneet toimitusketjut (Lehtinen ym. 2021; Sarnola ym.
2017). Syista ei usein kuitenkaan tiedoteta apteekille (Sarnola ym. 2017). Laékeyritykset il-
moittavat toimitusongelmista usein lilan myohaéan, mika hankaloittaa niiden hallintaa (Lehtinen
ym. 2021; Lehtinen ym. 2022). Vuonna 2020 alkanut COVID19-pandemia on lisdnnyt lagkkei-
den saatavuushaasteita entisestddn (Fimea 2022 b; Lehtinen ym. 2022). Pandemian alussa
Fimea:lle tehtdvat saatavuushairidilmoitukset jopa kaksinkertaistuivat (Lehtinen ym. 2022).
Toisaalta pandemia on edesauttanut varautumista saatavuushéiridihin tulevaisuudessa (Lehti-

nen ym. 2022). Saatavuushairididen kehitysté vuosina 2011-2020 havainnollistettu kuvassa 1.
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Kuva 1. Saatavuushairidilmoitusten maara Fimealle vuosina 2011-2020 (Lehtinen ym. 2021)

Aihevalintaan vaikutti pohdinta siitd, mitka ilmiot vaikuttavat hankintojen tekemiseen apteek-
kityossa télla hetkelld, ja milla osa-alueella olisi mahdollista saada sujuvampia toimintatapoja.
Sujuvammat toimintatavat edistdvat asiakkaiden laakitysturvallisuutta ja ladkehoidon toteutu-
mista parhaalla mahdollisella tavalla, ilman ladkehoidon viivastymistd tai katkeamista (Sarnola
ym. 2017). On tarkeaa selvittad, onko ladkehoitojen keskeytymistd mahdollista ennaltaehkéista
ja milla tavoin tdmaé olisi mahdollista. Tama luultavasti parantaisi myos asiakastyytyvéisyyttéa

ja pienentéisi kustannuksia mm. vahentdmalla yliméaaraista selvittelytyota.

Aihetta on tutkittu viime aikoina ladketukkukaupan ja ladkkeiden myyntiluvanhaltijoiden na-
kdkulmasta (Anttila 2021; Heiskanen, Ahonen, Kanerva, Karttunen & Timonen 2017). Aihetta
on tutkittu apteekkien ndkokulmasta vuonna 2013, jolloin apteekit raportoivat saatavuushairi-
Oiden yleisyydesta (Heiskanen ym. 2015). Aiheeseen liittyvaa tutkimusta Suomessa on kuiten-
kin rajallinen méaara. Tdman vuoksi aihetta paatettiin tarkastella apteekkindkokulmasta haastat-
telututkimuksen muodossa. Heiskasen ym. (2015) tutkimuksessa selvisi, ettd 79,8 %:lla aptee-
keista oli la&kkeiden saatavuushéirioita pdivittain tai ldhes paivittdin ja kolmasosa hairidista
aiheutti ongelmia apteekille. Yleensd ongelmia ei aiheutunut, koska vastaavaa laakevalmistetta
oli saatavilla. Fimean (2022 a) mukaan saatavuushéirididen maara on kuitenkin kasvanut viime
vuosina, joten oletettavasti saatavuushairiot vaikuttavat apteekkityohon nykyéaén tata enemman.
Laakkeiden saatavuushdirididen vaikutusta potilaaseen viime aikoina on tutkittu haastattelutut-
kimuksena ainakin Pakistanissa vuonna 2019 (Atif, Sehar, Malik, Mushtaq, Ahmad & Babar
2021). Tutkimuksessa haastateltiin 14&kareitd, farmaseuttista henkilokuntaa sek& potilaita. Tu-
lokset eivat ole taysin verrannolliset Suomeen, silld esim. geneeristen ladkevalmisteiden maa-

rays- ja reseptintoimitustavat poikkeavat eri maiden vélilla. Tiedonkulun parantaminen olisi
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varmasti Suomessakin tarkeé ratkaisukeino saatavuushairididen aiheuttamien ongelmien va-

hentamiseen.

1.1 Tavoite ja tutkimuskysymykset

Taman tutkimuksen tavoitteena oli selvittad, kuinka laékkeiden saatavuushairiot vaikuttavat ap-
teekkitybhon Suomessa eri ammattiryhmien ndkokulmasta ja kuinka saatavuushairiot nakyvat
asiakkaille ja asiakastydssa. Tutkimuksessa keskitytaan saatavuushairiiden vaikutuksiin asia-
kastyossd, ei niinkaan niiden yleisyyden selvittdmiseen. Nokelainen, L&msa, Ahonen & Timo-
nen (2020) esittivat tutkimuksessaan, etta 30,8 %:ssa tilanteista reseptilaake vaihdettiin korvaa-
vaan geneeriseen ladkevalmisteeseen, koska reseptilla maarattya valmistetta ei ollut apteekissa
silla hetkella saatavilla. Kymmenen vuotta aiemmin tdma luku oli 19,6 % (Nokelainen ym.
2020). Kasvu johtuu osittain saatavuushairididen lisadntymisestd (Nokelainen ym. 2020). No-
kelaisen ym. (2020) mukaan saatavuushairiot aiheuttavat harvoin ongelmia apteekissa, koska
valmiste on korvattavissa vaihtokelpoisella valmisteella, mutta aihetta olisi mielenkiintoista tut-
kia jatkossa lis&a. Ladkkeiden saatavuushairididen seuraukset potilaalle voivat olla vakavia,
kuten riittdmaton hoito ja sivuvaikutukset (Heiskanen ym. 2015). Tdman vuoksi aihetta on tar-
ked tutkia lisaa erityisesti apteekkinakdkulmasta ja etsia keinoja ladkkeiden saatavuushairioi-

den vahentamiseksi.
Paatutkimuskysymys on:
Kuinka ladkkeiden saatavuushairiot vaikuttavat tydhdn avoapteekeissa Suomessa?

Paatutkimuskysymyksen tavoitteena on selvittda kokonaisvaltaisesti ladkkeiden saatavuushéi-
rididen vaikutuksia avohuollon apteekkien kdytdnnon tyohon apteekin eri ammattiryhmien na-
kokulmasta. Paatutkimuskysymyksen valintaan vaikutti se, ettd ongelmat toimitusketjujen ris-
kien hallinnassa voivat aiheuttaa suuria taloudellisia tappioita ja mainehaittaa yritykselle, joten
aihetta on térkea tutkia, etenkin, kun toimitusketjut ovat monimutkaistuneet viime aikoina (Ma-
rins, Rocha & Salomon 2017). L&&kkeiden saatavuushairididen vaikutuksista on kuitenkin vain
rajallinen mé&aré tutkimuksia ja ne sijoittuvat suurelta osin sairaaloihin (Heiskanen ym. 2015).
Heiskasen ym. (2015) apteekkiin sijoittuva tutkimus on julkaistu jo seitsemén vuotta sitten.
Toisen aiheeseen liittyvan, syopépotilaisiin liittyvan tutkimuksen aineisto on vuosilta 2005—
2006 (Kanerva, Lehtomaki & Airaksinen 2010). Alatutkimuskysymysten avulla tarkastellaan
paatutkimuskysymyksen aihetta syvallisemmin ja tarkemmin.
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Alakysymykset ovat:

Kuinka laakkeiden saatavuushairiét vaikuttavat kaytannon asiakastyéhon apteekissa Suomessa

eri ammattiryhmien nakdkulmasta?

Millaisia toimia apteekissa tehdaan sen eteen, etta kuluttajille ei aiheutuisi ladkkeiden saata-

vuuskatkoksia?

Millaisia kehitysehdotuksia apteekin tyontekijoilla on lagkkeiden saatavuushairididen véahen-

tamiseksi?

Ensimmaisen alakysymyksen avulla eritelladn saatavuushairididen vaikutuksia tarkemmin ap-
teekin eri ammattiryhmien nakdkulmasta. Apteekeissa tydskentelee apteekkareita, proviisoreja,
farmaseutteja ja teknistd henkilokuntaa (Apteekkariliitto 2022 b). Tavoitteena on selvittaa,
kuinka saatavuushairi6t vaikuttavat eri ammattiryhmien kdaytannon tyéhon. Toisen ja kolman-
nen alakysymyksen avulla selvitetdan, miten la&kkeiden saatavuushéirididen vaikutuksia laak-
keiden kayttdjille voitaisiin ennaltaehk&istd. Tat4 on tarked selvittad, silla ladkkeiden saata-

vuushéirididen vaikutukset ladkkeiden kayttéjille voivat olla vakavia (Heiskanen ym. 2015).

1.2 Aineisto ja analysointi

Tutkimus on suoritettu puolistrukturoituna haastatteluna kolmessa eri apteekissa Suomessa, ap-
teekin eri ammattiryhmien edustajille. Ammattiryhmi& ovat apteekkarit, proviisorit, farmaseutit
sekd tekninen henkilokunta. Kaikista ammattiryhmisté on haastateltu yhté edustajaa. Kaikille
ammattiryhmille on kdytetty samaa haastattelurunkoa. Haastattelujen suurempi méaéara ei olisi

ollut tutkimuksen laajuuden puitteissa mahdollista.

Haastatteluaineisto on analysoitu temaattisella analyysilla, etsien yhtaldisyyksié, eroavaisuuk-
sia ja ratkaisuja tutkimuskysymyksiin. Vastausten perusteella on muodostettu teemoja ja ala-
teemoja, joihin vastaukset jaotellaan esim. saatavuushéirididen vaikutukset asiakkaaseen, vai-

kutukset asiakastychon seké ratkaisut ongelmien ennaltaehkéaisyyn.
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1.3 Teoreettinen viitekehys

Tutkimuksen teoreettinen viitekehys koostuu toimitusketjuihin liittyvista riskeista, erityisesti
ladkkeiden toimitusketjuihin liittyen. Toimitusketjujen riskienhallintaa kasitellaan etenkin si-
séisten ja ulkoisten riskien nakokulmasta. Tutkimuksessa keskitytdén ladkkeiden toimitusket-
jujen riskien hallintaan Suomen ja Euroopan nakdkulmasta, silla Suomi on erittdin pieni mark-
kina-alue ja laékkeiden toimitusprosessit ovat usein hyvin kansainvalisia. Tutkimusosuus on
rajattu koskemaan vain avoapteekkeja Suomessa, silla apteekkijarjestelmien erilaisuuden ja l&&-

kemarkkina-alueiden alueellisten eroavaisuuksien vuoksi tulokset eivét ole yleistettavissa.

1.4 Keskeiset kasitteet

Tilaus-toimitusketjun hallinta on suomennos englanninkielisesté kasitteesta supply chain ma-
nagement (SCM). Termi yleistyi 1990-luvulla ja sille 16ytyy useita maaritelmid. Esimerkiksi
erds pelkistetty madritelma on: ”Supply chain management liittyy tavara-, tieto- ja rahavirtoihin
verkostossa, joka koostuu tavaran toimittajista, tuottajista, jakeluyrityksistd ja asiakkaista”.
Ketjua voidaankin ajatella niin, ettd tavara kulkee yhteen suuntaan toimittajalta kuluttajalle ja
tieto mm. kysynnésté kulkee ketjua vastakkaiseen suuntaan. (Sakki 2014, 3-9)

Riskilla tarkoitetaan mitd tahansa muuttujaa, jota ei voi varmuudella ennakoida ja joka voi
aiheuttaa hairion (Shahbaz, Rasi, Bin Ahmad, MD Fauzi 2019).

Toimitusketjun riskienhallinta (SCRM) esitetty kuvassa 2. Se siis yhdistaa riskien hallinnan
ja toimitusketjujen hallinnan (Blos, Quaddus, Wee & Watanabe (2009). Toimitusketjujen ris-
kienhallinta tarkoittaa toimitusketjujen riskien hallitsemista koordinoimalla ja tekemall& yhteis-
tyoté toimitusketjun yhteistybkumppaneiden kanssa, tuottavuus ja jatkuvuus varmistaen (Blos
ym. 2009). Se ottaa huomioon toiminnallisen sek& taloudellisen puolen paatdksenteossa (Blos
ym. 2009).
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Toimitusketjujen

Riskien hallinta riskien Toimitusketjujen

hallinta hallinta

Kuva 2. Toimitusketjujen riskienhallinta (Mukaillen Vilko 2012; Shahbaz ym. 2019; Blos ym.
2009).

Lagkkeella tarkoitetaan Léadkelain (395/1987) 3 8 mukaan “valmistetta tai ainetta, jonka tar-
koituksena on sisaisesti tai ulkoisesti kdytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaisté sairautta tai sen
oireita ihmisess tai eldimessa. Ladkkeitd valvoo Suomessa Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus Fimea.” (Fimea 2022 d). Itsehoitolddkkeeksi kutsutaan ilman reseptid myytavia
ladkkeita (Fimea 2022 a; Fimea 2022 c). Laéke voi soveltua itsehoitoon, jos silla hoidetaan
lievia ja lyhytaikaisia oireita, jotka eivat vaadi ladkérin diagnoosia (Fimea 2022 c). Laakeval-
misteelle maaritetddn pakkauskoko huomioiden reseptistatus, joka maéarittad, voiko ladketta toi-
mittaa ilman reseptid ja millaisen maaran (Fimea 2022 a). Reseptiladake on laéke, jota voi saada
ainoastaan laakarin maarayksella (Fimea 2022 c¢). Resepti voidaan vaatia esim. siksi, etta sai-
raus, jota ladkkeelld hoidetaan, vaatii ladkarin diagnosointia tai laékehoito vaatii onnistuakseen
seurantaa (Fimea 2022 c). Reseptiladkkeet vaativat myos henkilokohtaisen annostelun (Fimea
2022 c). Laékevalmisteet ovat kesken&dan vaihtokelpoisia laékevalmisteita, mikali niiden vai-
kuttava aine ja sen maaré ovat samat ja ne ovat keskenadn biologisesti samanarvoisia (Fimea
2022 f). Naitd valmisteita kutsutaan myos geneerisiksi ld&dkevalmisteiksi ja Fimea yll&pitaa
niista listaa (Fimra 2022 f).

Laakkeen saatavuushairiosta puhutaan yleisesti, kun jo markkinoilla olevan ladkkeen toimi-
tusmadréa ei vastaa kysyntéan ja laéketieteelliseen tarpeeseen kansallisella tasolla potilaiden tai

terveysalan ammattilaisten ndkdkulmasta (Scholz 2020).

Avohuollon apteekki, eli avoapteekki huolehtii ladkkeiden véhittdisjakelusta ja sen tehtavana

on huolehtia sijaintialueensa la&kehuollosta. Véhittdisjakelun tehtdvda on ladkkeiden
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toimittaminen. Tama tarkoittaa ladkemaardyksen ja laédkevalmisteen oikeellisuuden varmista-
mista, itsehoitoladkkeiden tarpeellisuuden varmistamista, ldékeneuvontaa sekd tdman doku-

mentointia ja seurantaa. (STM 2022)

1.5 Tutkielman rakenne

Tutkielma koostuu kuudesta kappaleesta. Aluksi johdannossa késitelladn taustatiedoksi aihee-
seen liittyvad tutkimusta sekd tavoitteet ja muut yleiset asiat. Liséksi johdannossa kasitellaan
tutkimuskysymykset. Johdannon jalkeen, toisessa kappaleessa kasitellaan aiheeseen liittyvasta
Kirjallisuutta, taustoittaen tutkimusymparistod, eli laédkkeiden véhittaisjakeluketjua Suomessa.
Luvussa kolme teoreettinen osuus, joka késittelee toimitusketjuja ja toimitusketjujen riskien-
hallintaa. Teoriaosuudessa syvennytaan erityisesti ladkkeiden toimitusketjuihin. Luvussa nelja
kasitelld&n tutkimuksen aineisto ja tutkimusmenetelmat. Luvussa viisi empiirinen tutkimus-
osuus, eli haastatteluaineiston analysointi ja luvussa kuusi siihen liittyvat johtopaattkset. Lu-
vussa kuusi johtopaatokset empiirisesta tutkimusosuudesta, seka tutkimuksen rajoitteiden ka-

sittely ja jatkotutkimusehdotukset.

2 Toimialakuvaus

2.1 Laakkeiden vahittdisjakelu Suomessa

Ladkealan sidosryhmiin kuuluu mm. suuryrityksid, patentoituja ladkkeiden tuottajia, startup-
yrityksid, rinnakkaisvalmisteiden sekd biosimilaarien tuottajia, tukkumyyjid, jalleenmyyji,
rinnakkaistuontivalmisteiden myyjia ja ohjelmistokehittajia (Euroopan komissio 2020).

Laékkeiden vahittéisjakelu Suomessa tapahtuu apteekkien ja sairaala-apteekkien kautta. La&k-
keiden jakelu ja toimittaminen ld&kkeiden arvoketjuprosessissa merkitty kuvaan 3. Kuluttajille
la&kkeitd voidaan Suomessa myydé vain apteekista, sivuapteekista, palvelupisteesta tai aptee-
kin verkkokaupasta. Tassa tutkimuksessa keskitytd&n avoapteekkeihin. Apteekin perustehtédva

on sijaintialueensa la&kehuollon toteuttaminen. (STM 2022)
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Kuva 3. Laakehoidon arvoketju (STM 2022)

Apteekissa myytdvat tuotteet jaotellaan reseptildékkeisiin, itsehoitoldékkeisiin ja muihin tuot-
teisiin (Persson & Steinby 2006). Myynnin jakautuminen eri luokkien valille vuonna 2021 ku-

vassa 4.

m Reseptiladkkeet 82 %  m Itsehoitoladkkeet 12 %  m Muu myynti 6 %

Kuva 4. Apteekkien myynnin jakautuminen 2021 (Apteekkariliitto 2022 b)

Suomessa oli vuoden 2021 lopussa 822 apteekkitoimipistettd, joista 632 p&dapteekkia ja 190
niiden sivuapteekkeja (Apteekkariliitto 2022 b). L&hes jokaisessa Suomen kunnassa on vahin-
taan yksi apteekki (Apteekkariliitto 2022 b). Apteekissa tydskentelee apteekkari, proviisoreja,
farmaseutteja ja muuta henkilokuntaa, kuten teknistd henkilokuntaa (Heiskanen ym. 2015). 59
%:lla apteekin henkil6kunnasta on farmaseuttinen koulutus (Heiskanen ym. 2015). Keskiar-
voapteekki kuvattuna tarkemmin taulukossa 1. Proviisorilla on maisteritutkinto ja farmaseutilla
kandidaattitutkinto (Heiskanen ym. 2015). Molemmat voivat toimittaa resepteja ja antaa laake-

neuvontaa (Heiskanen ym. 2015).
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Taulukko 1. Keskiarvoapteekin tunnusluvut 2021 (Apteekkariliitto 2022 b)

KESKIARVOAPTEEKKI 2021 [ennuste]

Liikevaihto 3,9 milj.

Reseptid/vuosi 76 700 kpl

Apteekkiveroa valtiolle noin 288 000 € (noin 7,4 % ladkemyynnistd)
Henkilokunta (sis. Osa-aikaiset) 10 (apteekkari, proviisori, 5 farmaseuttia, 3

teknistd/muuta)

Apteekkitoiminta Suomessa on luvanvaraista ja luvat myontad Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimea. Apteekkilupaan liittyy paljon lakisééteisia velvoitteita. Avoimeksi tul-
leet luvat myonnetdan laékelain kriteerien mukaisesti. Lisaksi Fimea kayttaa tarvittaessa har-
kintaa uusien apteekkilupien perustamiseen. Luvan saadakseen tulee olla suomessa laillistettu
Proviisori. Apteekin sijaintialueeksi méaaritelladn kunta tai sen osa. Samalla alueella voi olla
useampikin apteekki ja alueen sisalla ne voivat sijoittua vapaasti. (Apteekkariliitto 2022 b)

Eri kokoisten apteekkien tulonmuodostusta tasataan apteekkiverolla (STM 2022). Tamé tukee
pienimpid apteekkeja, eik liikevaihdoltaan pienimmat apteekit maksa apteekkiveroa ollenkaan
(STM 2022). Suurimmilla apteekeilla vero voi olla yli 10 % ladkemyynnin liikevaihdosta (Ap-
teekkariliitto 2022 b). Talla pyritaén siihen, etta apteekeilla olisi toimintaedellytyksia kaikkialla
Suomessa (STM 2022). Apteekkiveroja valtiolle kertyy n. 200 miljoonaa euroa vuosittain (Ap-
teekkariliitto 2022 b). Koko ladkemyynnin tulojen jakautuminen kuvassa 5. Suomalaisille tér-
ked seikka onkin, ettd ladkemyynnin verot maksetaan Suomeen sekd apteekkien kotimainen
omistus (Apteekkariliitto 2022 b). Nama seikat ovat vahintdan melko téarkeita 90 %:lle suoma-
laisista (ApteekKariliitto 2022 b). L&akelain (8.3.1993/248) mukaan “apteekkia ja sivuapteekkia
on pidettavé avoinna siten, ettd lddkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava

aukioloajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee”.
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m Lddketehdas ja tukkukauppa (65 %) m Apteekki (19 %) m Valtio (16 %)

Kuva 5. L&ake-euron jakautuminen 2020 (Apteekkariliitto 2022 b)

2.2 Sidosryhmien vaikutukset ladkkeiden toimitusketjussa

221 Fimea

Fimea valvoo seka varmistaa ladkkeiden saatavuutta Suomessa normaalitilanteessa ja poikkeus-
oloissa (Rajaniemi 2017). Valvonnan piiriin kuuluu mm. ladkkeiden velvoita- ja varmuusva-
rastointi (Linnolahti 2017; Rajaniemi 2017). Fimean rooli ladkkeiden saatavuuden varmistami-
sessa perustuu laékelakiin ja velvoitevarastointilainsdadantéon (Linnolahti 2017). Viranomai-
nen varmistaa erityisesti, etta tieto saatavuushairioisté valittyy ajantasaisesti eri toimijoiden véa-
lill4 ja saavuttaisi myos ladkkeiden kayttdjan (Linnolahti 2017). Fimea myos yllapitaé verkko-
sivuillaan ajantasaista listaa Suomen ajantasaisista saatavuushéiridista (Fimea 2022 e). Tarvit-
taessa tiedotukseen kaytetddn myds mm. lehdistétiedotteita (Linnolahti 2017). Tavoitteena on,
etta ladkari olisi tietoinen saatavuushairidista jo ladkkeenméédradmisvaiheessa, jotta tima osat-

taisi ottaa huomioon ld&kehoidon toteutuksessa (Linnolahti 2017).

Fimean nakokulmasta saatavuushéirididen ehkéiseminen Suomessa edellyttdé aktiivista vuoro-
puhelua ladkealan toimijoiden valill4, sitoutumista yhteisiin tavoitteisiin sek& ennakoivaa ris-
kinhallintaa (Rajaniemi 2017). Esim. EU-tasolla tulisi olla yhtendiset vaatimukset, sek& niiden
valvonta, ja myo6s kannustimia riittdvan varastoméaran seka hairiéttdmien toimitusten turvaa-
miseksi (Lehtinen ym. 2021). T&han tarvittaisiin esim. Euroopan ladkeviraston (EMA:n) koor-
dinointia (Lehtinen ym. 2021). Pelkk& viranomaistoiminta ei ratkaise saatavuushairididen juu-

risyitd (Linnolahti 2017). Viimeaikaisia haasteita ovat aiheuttaneet mm. sote-uudistus,
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tasapainottelu laékesééstojen, seka hankintojen keskittamisen ja ladkkeiden saatavuuden valilla
(Rajaniemi 2017). Fimea seuraa saatavuushairioita talla hetkella manuaalisesti, miké vaatii run-
saasti tydvoimaa (Lehtinen ym. 2021). Sahkdisen ilmoitusjarjestelméan kehittdminen helpottaisi
ilmoitusten tekemistd seka niiden seurantaa (Lehtinen ym. 2021). S&hkdinen jérjestelméa voisi

mya0s tunnistaa saatavuushairioihin liittyvia signaaleja helpommin (Lehtinen ym. 2021).

Viranomaisella on myos tarkeé rooli ladkkeiden saatavuushairididen riskinarvioinnissa (Linno-
lahti 2017). Arvioinnissa tulee ottaa huomioon laékevalmisteen kriittisyys, seka korvaavien
valmisteiden saatavuus (Linnolahti 2017). Laékevalmisteen kayttéaihe on kriittinen esim. tilan-
teessa, jossa valmisteella hoidetaan henke& uhkaavaa sairautta (Linnolahti 2017). Potilasturval-
lisuutta uhkaavissa saatavuushairidtilanteissa Fimea voi myontaé laékevalmisteelle poikkeus-
tai erityisluvan (Lehtinen ym. 2021). Poikkeusluvalla voidaan esim. tuoda Suomeen myyntiin
muiden maiden kielisia pakkauksia ja erityislupa voidaan myontéa potilaalle sellaisen valmis-

teen kayttamiseksi, jolle ei ole Suomessa myyntilupaa (Lehtinen ym. 2021).

222 Lainsdadanto

Apteekkitoimintaan Suomessa liittyy monenlaista séantelya, liittyen mm. omistajuuteen, hin-
noitteluun, ammattirooleihin ja vastuisiin, ladkkeentoimittamiskaytantoihin, apteekin saamaan
katteeseen seka tuotesijoitteluun (Persson & Steinby 2006). Ladkealaa valvoo Suomen viran-
omaisten lisdksi EU viranomaiset (Persson & Steinby 2006).

Apteekit eivat voi méaarittaa ladkkeiden hintoja itse, vaan ne maaraytyvat valtioneuvoston laa-
ketaksa-asetuksen mukaisesti (Apteekkariliitto 2022 b). Ladkkeiden hinnoittelu ja apteekin
saama kate herattavatkin paljon keskustelua (Persson & Steinby 2006). Laaketaksan mukaisesti
apteekin saama kate ladkkeestd pienenee ladkkeen tukkuhinnan kasvaessa (Apteekkariliitto
2022 b). Apteekkien tulee lakis&ateisesti antaa hintaneuvontaa, eli antaa ohjausta asiakkaalle

edullisemman ladkevalmisteen valitsemiseksi (STM 2022).

Apteekin tulee pitdd varastossaan tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava maaré 1aak-
keitd, la&kintavélineitd, tarvikkeita ja sidetarpeita. (STM 2022, Persson & Steinby 2006). L&&-
kelaki (395/1987 55 8) velvoittaa, ettd apteekilla tulee olla asiakaskuntansa tarpeeseen nahden
vahintadan kahden viikon tarve laékkeitd ja la&kintavalineitd. Apteekilla on Ladkelain mukaan
myos velvollisuus huolehtia sellaisten ladkkeiden kysynnasta alueellaan, joilla ei ole s&annol-
listd kysyntdd. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen madréyksen la&kkeiden



19

toimittamisesta, 23.12.2016 mukaan apteekin tulee omalta osaltaan varmistaa laékkeiden saa-
tavuus. Tahan liittyy mm. ld&kevalikoiman rakentaminen hoitosuositusten sekd paikallisten
kaytantojen ja tarpeiden mukaisesti (Dimitrow, Airaksinen & Hameen-Anttila 2021). Laakkei-
den toimittaminen siséltaa ladkemaarayksen ja ladkkeen oikeellisuuden varmistamisen, itsehoi-
toladkkeen tarpeellisuuden varmistamisen, dokumentaation, laékeneuvonnan ja ladkehoidon
seurannan (STM 2022).

2.2.3 Ketjuvoiman puuttuminen

Apteekkilupa on henkilékohtainen toiminimiyritys, eika apteekkari voi myyda tai vuokrata lu-
paa, eika siirtaa siitd vastuuta toiselle (Apteekkariliitto 2022 b; Persson & Steinby 2006). Téa-
méan vuoksi yritysmuoto ei mahdollista apteekkiketjujen muodostamista (Apteekkariliitto
2022). Apteekkari on vastuussa apteekista sekda ammatillisesti ettd taloudellisesti (Apteekkari-
liitto 2022 b). Apteekkarilla voi varsinaisen apteekkiluvan lisaksi olla enintdaan kolme sivuap-
teekkia (Apteekkariliitto 2022 b; STM 2022). Apteekkiluvan voi saada vain henkild, jolla on
Suomessa laillistettu proviisorin tutkinto (Apteekkariliitto 2022 b; STM 2022). Taman lisaksi
apteekkiliikettd voivat harjoittaa Helsingin ja Itd&-Suomen yliopistot (STM 2022). Suomen ap-
teekkilupajarjestelma on vuodelta 1883 (Persson & Steinby 2006).

Valtio sééntelee sellaisten alojen yrityksig, joiden toimintaa niiden tulee valvoa yhteisen hyvan
vuoksi ja ongelmien ennaltaehkdisemiseksi. Valvontaa tehdd&dn mm. lupamenettelylla. Valtiol-
lisen séantelyn roolista kiistellaan usein. Vastustajat nakevét saantelyn yritystoiminnan rajoit-
tamisena, seka johtavan alikehittyneiden yritysten muodostumiseen. Puolustajat vetoavat yh-
teiseen hyvéaan ja riskienhallintaan. Apteekkialan sdéntelyll& pyritd&n ennaltaehkdisemaan 1a4k-
keiden vaarinkayttod. (Persson & Steinby 2006).

Esimerkiksi Norjassa ja Virossa apteekkijarjestelmén vapauttaminen on johtanut suurten toimi-
joiden tuloon markkinoille ja ketjujen syntymiseen (Persson & Steinby 2006). Apteekit eivéat
voi ostaa ladkkeité suoraan laékeyritykseltd, eivatka ne voi saada alennuksia laékkeisté (Persson
& Steinby 2006). Apteekki voi kuitenkin neuvotella esillepanokampanjoista ja saada muista,

kuin la&kkeistd alennuksia esim. ostamalla suurempia erid (Persson & Steinby 2006).
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2.2.4 Kansanelakelaitos ja ladkkeiden hintalautakunta

Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) toimii osana Sosiaali- ja terveysministeriotd. Lautakunta
koostuu seitsemésta jasenestd, joihin kuuluvat vahintadéan yksi ladketieteellinen, yksi farmaseut-

tinen, yksi oikeustieteellinen ja yksi taloudellinen edustaja. (Hila 2022 a)

Apteekit eivat paata ladkkeiden hinnoittelusta itse, vaan ladkkeiden hinnat madraytyvat kaikissa
apteekeissa kahden viikon valein vaihtuvan ladkehinnaston mukaisesti. Kela-korvattaville 184-
kevalmisteille Hila vahvistaa enimmadishinnan, josta Kela-korvaus lasketaan. Ladkeyritys voi
maarittdd hinnan tata pienemmaksi ja valmisteet, joilla ei ole Kela-korvattavuutta, voidaan hin-
noitella vapaasti. Asiakkaan kannalta on tarke&d, saako valmisteesta Kela-korvauksen, silla se
vaikuttaa hdnen maksamaansa hintaan. Ladkevalmisteiden vélilla on eroa korvattavuudessa, jo-
ten jonkin valmisteen puuttuminen voi vaikuttaa asiakkaan maksamaan hintaan suurestikin.
(Hila 2022 b)

Geneerinen ladkevaihto on otettu kayttéon Suomessa vuonna 2003 ja viitehintajéarjestelméa 2009
(Ahonen ja Martikainen 2005; Niemeld 2014; Koskinen 2018). Viitehintajarjestelmaan kuulu-
vat kelakorvattavat 14&kevaihdon piiriin kuuluvat ladkevalmisteet (Hila 2022 c). Viitehinnalla
tarkoitetaan korkeinta hintaa, josta kyseiseen vaihtokelpoisten valmisteiden viitehintaryhmé&an
kuuluvasta valmisteesta maksetaan kelakorvaus (Hila 2022 c). Poikkeus tédhén on, jos laéakari
on kieltanyt ladkevaihdon, jolloin korvaus lasketaan reseptille maaratysta valmisteesta viitehin-
nasta huolimatta (Hila 2022 c). HILA maéarittelee viitehintaryhmat, niihin kuuluvat valmisteet
seké viitehinnat neljdnnesvuosittain (Hila 2022 c). Jotta la4dkevalmiste voisi péasta viitehinta-
jarjestelmaén, sen valmistajan tulee antaa laékkeesta hintailmoitus Kelalle, joka valittda sen
Hilalle (Hila 2022 c). Viitehinnaksi asetetaan hintailmoitusten perusteella viitehintaryhman
edullisimman valmisteen hinta + 0,50 € (Hila 2022 c). Laakkeiden hinnasto péivittyy kahden
viikon vélein (Heiskanen ym. 2015). Asiakkaalle taytyy ehdottaa halvinta la&kevalmistetta
(Heiskanen ym. 2015). Jos han itse kieltdytyy vaihdosta, hén ei saa hintaerotuksesta kelakor-

vausta (Heiskanen ym. 2015).

Kela ohjaa apteekkien toimintaa mm. Apteekkien sairausvakuutusohjeilla (Kela 2022 a). L&a-
kekorvausjérjestelmall& on tarkoitus varmistaa, ettd asiakkaat saavat avohoidossa tarvitsemansa
ladkkeet kohtuullisella kustannuksella (Ruskoaho 2018). L&&kkeiden hinnoittelu voi aiheuttaa

ongelmia ladkkeen saatavuuteen yksilotasolla ja jopa myds valtiotasolla (Scholz 2020). Esim.
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vauvojen ja lasten selkaydinperéisen lihassurkastuman hoitoon tarkoitettu uusi geeniterapia-

ld&ke maksaa 1,9 miljoonaa euroa (Scholz 2020).

2.2.5 Laaketukkukaupat

Suomessa on vain muutama maanlaajuinen la&ketukkukauppa (Ladketeollisuus 2022). Niistd
suurimmat ovat Tamro ja Oriola (La&keteollisuus 2022). Lisaksi apteekeille 1adkkeité toimitta-
vat myos Magnum Medical Finland ja Medifon (Magnum Medical 2022; Medifon 2022). Tam-
ron markkinaosuus on ndisté suurin, 59 % (Tamro 2022). Oriola on jakautunut vuonna 2006
Orion Qyj:sté ja on suuri toimija Suomessa ja Ruotsissa (Oriola 2022). Medifonin omistaa Suo-
men Apteekkariliitto (Medifon 2022). Magnum on johtava ladkkeiden tukku- ja vahittaismyyn-
tikonserni Baltiassa (Magnum 2022).

Ladkkeiden tukkujakelua Suomessa sdaannellaan EU:n ladkedirektiivin pohjalta (STM 2022).
Jakelussa on noudatettava kansainvalisid hyvien jakelutapojen ohjeita, eli GDP-ohjeistoa
(Good Distribution Practices) (STM 2022). Suomessa on laddkkeiden jakelun osalta kaytdssa
yksikanavamalli, eli ladketehdas valitsee, mink& tukun kautta se haluaa jaella tuotteensa apteek-
keihin (Laaketeollisuus 2022; Persson & Steinby 2006). Yksikanavamallin toimintaa havain-
nollistettu kuvassa 6. Talloin tiettya ladketta saa yleensd vain yhdesta tukkuliikkeesta ja toi-
minta on taten tehokasta (Persson & Steinby 2006). Jarjestelméa on haavoittuvainen ja ladkkei-

den saatavuudessa on ollut l&hivuosina suuria haasteita tukkujen jakeluongelmien vuoksi (Me-

riluoto 2018). Tamé on lisannyt painetta jarjestelman muuttamiseksi (Meriluoto 2018).

o

Valtion
viranomaiset

— Léékeyrit)/ l \uluttaja
'\E:‘: ; 4 i
Tukkuliikkeet

Apteekit
/]\

Kuva 6. Laakejakelun yksikanavamallin toiminta Suomessa (mukaillen Persson & Steinby
2006)
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2.2.6 Ladkeyritykset

Vastuu ldékevalmisteen saatavuudesta on aina viimekadessa ladkkeen myyntiluvan haltija (Lin-
nolahti 2017; Rajaniemi 2017). Toimitusvarmuudesta vastaavat yhdessa ladkkeen valmistaja,
maahantuoja seké jakelija (Rajaniemi 2017). Vuodesta 2020 myyntiluvanhaltijan on taytynyt
ilmoittaa saatavuushairién syy, ilmoitettavan valmisteen markkinaosuus seké valmisteen vaih-
tokelpoiset valmisteet (Lehtinen ym. 2021). Noin kolmasosa ilmoituksista koskikin valmisteita,
joilla on vahintddn 40 %:in markkinaosuus (Lehtinen ym. 2021). Tama aiheuttaa ongelmia
vaihtokelpoisten valmisteiden pienemmille toimittajille, sill& heidén tulisi vastata nopeasti néin

paljon kasvaneeseen kysyntaan (Lehtinen ym. 2021).

Suomi on Globaalin 1&d8keyrityksen mittapuulla pieni markkina-alue ja ladkkeiden saatavuus on
riippuvaista siitd, kuinka kannattavaa toiminta Suomessa on (Sarnola ym. 2017). Suomen laa-
kemarkkina esim. 2016 oli n. 0,3 % maailmanlaajuisesti ja 1,2 % Euroopan tasolla (Sarnola ym.
2017). Kannattavuutta Suomessa heikentavat liséksi matala hintataso ja heikko kannattavuus
(Sarnola ym. 2017). Suomessa laakkeiden hinnat ovat séadeltyja ja maan sijainti on syrjéinen
(Lehtinen ym. 2021). Liséksi kasvava hintakilpailu pudottaa yrityksia pois markkinasta (Lehti-
nen ym. 2021). Laakeyrityksilld ei ole velvollisuutta myyda laékevalmisteita kaikissa EU
maissa (Euroopan komissio 2020). Niiden ei siis tarvitse tuoda valmisteita saataville kaikkiin
jasenmaihin tai ne voivat lopettaa kaupanpidon osassa EU:ta (Euroopan komissio 2020). Saa-
tavuushéirion kohteena olevat valmisteet ovat todennakdisimmin edullisia valmisteita, joten li-
séksi Suomen pienet markkinat huomioiden, valmisteilla ei luultavasti ole yrityksille suurta
markkina-arvoa. Tama johtaa, siihen, ettd ladkkeiden markkinoille tuloa voidaan joutua Suo-
messa odottamaan kauemmin, kuin esim. naapurimaissa ja globaalien saatavuushéirididen

mé&éra on ollut kasvussa (Rajaniemi 2017).

3  Toimitusketju ja sen hallinta

3.1 Toimitusketjun riskienhallinta

Toimiva toimitusketju on yrityksille erittdin tarked ja sen riskit voivat aiheuttaa uhan koko or-
ganisaatiolle. Tdmé&n vuoksi toimitusketjujen riskienhallinta tehokkaasti on yritykselle pakol-
lista. Toimitusketjujen riskienhallinta esitetty yksinkertaistetusti kuvassa 2. Jotta riskeja
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voitaisiin hallita, ne taytyy ensin tunnistaa. Riskienhallinnasta on tullut vaikeampaa mm. glo-
balisaation, kasvavan epdvarmuuden, teknologian kiertonopeuden ja monimutkaisten toimitus-
ketjujen vuoksi. Toimitusketjujen riskienhallinta vaatiikin kokonaisvaltaista tarkastelua. Riskit
voidaan jakaa sisaisiin ja ulkoisiin riskeihin. Ndma voidaan jaotella vield tarkemmin, esim. si-
séisiin riskeihin sisaltyvat mm. informaatioriskit, kapasiteettiongelmat, asiakasvaatimukset ja
laatuongelmat. Ulkoisia riskejé puolestaan ovat mm. kilpailutilanne, taloudelliset ongelmat, po-
liittinen epavakaus ja luonnonkatastrofit. Toimitusketjussa siirtyy informaatiota, rahaa seka ma-
teriaalia. (Shahbaz ym. 2019)

Toimitusketjun riskit voivat olla kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia. Kvantitatiivisia riskeja ovat
mm. varaston alitukset ja ylitykset, vanhentuminen ja saatavuushairiot. Kvalitatiivinen riski on
mm. komponenttien tarkkuusongelmat. Toimitusketjujen riskienhallintaan kuuluvien portaiden
lukumaéarasta ei ole paasty yhteisymmarrykseen Portaita on esitetty olevan ainakin kolmesta
jopa seitsemaén. Tama aiheuttaa haasteita toimitusketjun riskien hallinnan prosessin standar-
dointiin esim. 1ISO 31000:2009 standardin avulla. Standardi kasittelee ja ohjeistaa riskienhal-
lintaa yleisella tasolla. Standardointi on haastavaa myds siksi, etta yritykset ovat niin erilaisia.
Nelja yleisesti riskienhallintaprosessiin kuuluvaa vaihetta esitetty taulukossa 2. (Marins ym.
2017)

Taulukko 2. Yleiset riskienhallintaprosessin vaiheet (Marins ym. 2017; Hallikas, Karvonen,
Pulkkinen, Virolainen & Tuominen 2004; Tuncel & Alpan 2010)

Riskienhallintaprosessin vaihe Vaiheen tarkoitus

Riskien tunnistus Auttaa tunnistamaan ja ymmartdmaan tule-
vaisuuden riskejd, jotta niihin voitaisi rea-
goida tehokkaasti.

Riskien arviointi Riskien seurausten tunnistaminen ja todenné-
koisyyksien madrittdminen riskin aiheutta-
mille tapahtumille.

Riskien todennékdisyyden vahentdmiseen ja Reaktiiviset ja proaktiiviset toimet riskin ai-

minimointiin k&ytettdvien toimien valinta ja heuttamien seurausten minimoimiseksi.

kayttéonotto

Riskien tarkkailu Riskin seurausten madrittdminen ja vastatoi-
mien tehokkuuden arviointi.

Aiemmin toimitusketjujen riskienhallinnassa keskityttiin 1&hinna kustannusten hillintddn, mutta
viime aikoina on alettu painottaa lisaksi toimitusketjun jatkuvuutta ja muovautumiskykya. Ny-
kyaan toimitusketjut ovat pirstaloituneita ja toimitusketjun eri vaiheista vastaavat eri yritykset.

Kaikki yritykset haluavat optimoida omat toimitusketjunsa ja saavuttaa omat tavoitteensa ja
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tdma puolestaan aiheuttaa riskeja toimitusketjun muille osapuolille. Tdma on tehnyt riskienar-
viointityosté haastavampaa. Kuten taulukosta 2 nahdaan, riskienhallintatoimet voivat olla reak-
tilvisia tai proaktiivisia. Proaktiivinen suunnittelu tarkoittaa varotoimien tekemista esim. ris-
kialttiiden toimittajien varalle, jotta mahdollisen riskin aiheuttama haitta voidaan minimoida.
Jos toimittaja ylittad ennalta-asetut riskikriteerit, se voidaan vaihtaa kokonaan toiseen. Jos va-
hemmaén riskialtis toimittaja on huomattavasti kalliimpi, hankintoja voidaan hajauttaa. (Kiril-
maz & Erol 2017)

Suomen laakejakelujarjestelma on hyvin haavoittuvainen, silld olemme riippuvaisia globaalista
tuotannosta seka yksikanavajakelusta (Linnolahti 2017). L&&kkeiden toimitusajat Suomeen
ovat pitki&; muutamasta kuukaudesta kahteen vuoteen (Sarnola ym. 2017). Toimitusaika laske-
taan ladkkeen tilaamisesta seka valmistamisesta sen saapumiseen Suomen tukkukauppaan (Sar-
nolaym. 2017). Kaavio ladkkeen toimitusketjusta kuluttajalle suomessa kuvassa 7. Kysynnassa
voi kuitenkin tapahtua suuriakin muutoksia toimitusaikana (Sarnola ym. 2017). Akillisia muu-
toksia aiheuttavat mm. kilpailevien yritysten saatavuushairiot (Sarnola ym. 2017). Laakkeiden
saatavuushairididen ennaltaehkéisy edellyttdd ennaltaehkéisevia toimia kaikilta jakeluketjun
osapuolilta (Linnolahti 2017).

Testaus Apuaineiden Testaus Pakkaukset
laboratoriossa valmistus laboratoriossa eri kielilla

Raaka-aine Liskkeen vaikuttavan Laakkeen Ladkkeen
aineen valmistus valmistus pakkaus pakkaus

Lddkkeen kayttdja Ladketukku Ladkevalmiste-erdn sertifiointi
ja vapautus jakeluun®

Testaus
laboratoriossa

Sairaala-apteekki

Kuva 7. La&kkeen toimitusketju raaka-aineesta ldédkkeen kayttajélle (Yle 2021).

Laékkeiden tuotanto- ja jakeluketjujen mahdollisten haavoittuvuuksien ja riskien arvioiminen

on haastavaa, koska tuotantoketjun valtiot ja muut toimijat eivat ole julkista tietoa (Lehtinen
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ym. 2021). Tilannetta voisi helpottaa esim. Euroopan yhteinen toimitusketjujen laatumittaristo,
jonka perusteella voitaisi tunnistaa luotettavat toimittajat (Lehtinen ym. 2021). Euroopan laa-
kestrategian yhtena tarkoituksena on varmistaa toimivat ladkkeiden toimitusketjut, myos esim.
kriisien aikana (Euroopan komissio 2020). Laakkeiden toimitusketjujen tulisi olla kestévia, tar-
peeksi hajautettuja, resurssitehokkaita seké riittdvan ennustettavia kauppaympéristd huomioi-
den (Euroopan komissio 2020). L&akkeiden globaalien toimitusketjujen toiminnan varmista-
miseksi Euroopan komissio (2020) on kaynnistanyt rakenteellisen vuoropuhelun l&aketeolli-
suuden toimijoiden, viranomaisten, potilasjérjestdjen, terveysjérjestdjen seka tutkijayhteison
valilla. Taméan tavoitteena on tietoa kerddmalla ja analysoimalla ymmartaa paremmin globaa-
lien toimitusketjujen toimintaa, tunnistaa heikkouksien taustalla olevat syyt, kuten riippuvuus-
tekijat (Euroopan komissio 2020). Kun mahdolliset heikkoudet on tunnistettu, niiden korjaa-
miseksi laaditaan kaytantdja EU:n kilpailusdédnnét ja WTO:n sdéannét huomioiden (Euroopan
komissio 2020). Kauppaympéristdn ennustettavuuden parantamiseksi, seka toimitusketjujen
kestavyyden ja vakauden parantamiseksi tulevaisuudessa EU ja WTO:n j&senet tyostavat aloi-
tetta, joka helpottaisi terveydenhuollon tuotteiden kauppaa ja edistdisi reagoimista terveysuh-
kiin tehokkaasti (Euroopan komissio 2020).

3.2 Ulkoisten riskien hallinta

Ladkeyrityksen nakokulmasta suurimpia riskeja tuotteen toimitusketjuun aiheuttavat kysynnén
ja tarjonnan kohtaamisongelmat, viranomaistoimet ja raaka-aineiden toimitusongelmat (Bar-
bosa-Povoa ym. (2019), 104-105). Esimerkiksi vuonna 2020 kolmasosa saatavuushairidista ai-
heutui kapasiteettiongelmista (Lehtinen ym. 2021). Lisaksi merkittava syy oli kasvanut kysynta
(Lehtinen ym. 2021). Euroopan komission 2020 mukaan ongelmia ovat aiheuttaneet erityisesti
raaka-aineiden, vélituotteiden ja vaikuttavien aineiden toimitusongelmat. Kaikki vuoden 2020
saatavuushairiéiden syyt Suomessa esitettynd taulukossa 3. Esimerkki viimeaikaisesta ongel-
masta toimitusketjun riskien hallinnasta on erdisté laékkeista l0ytyneet nitrosamiiniepapuhtau-
det (Euroopan komissio 2020). Taman vuoksi valmistusketjujen globaalia valvontaa ja I&-
pindkyvyytta tulee vahvistaa (Euroopan komissio 2020).
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Taulukko 3. Ladkkeiden saatavuushairiéiden syyt Suomessa vuonna 2020 (Lehtinen ym. 2021).

Saatavuushairion syy Osuus
Kapasiteettiongelmat 33 %
Liséantynyt kysynta 23 %
Jakeluhdirio 8 %
Vaikuttavan aineen saatavuusongelmat 7%
Tuotevirhe 2%
Lupamenettelyt 2%
GMP-vaatimuksista poikkeaminen 1%
Muu tuotantoon liittyvé syy 24 %
Yhteensa 100 %

Suomi on erityisesti rinnakkaisladketeollisuuden osalta riippuvainen kolmansien maiden tuo-
tannosta, silla valmistus on keskittynyt Euroopan ulkopuolelle. Valmistus- seké toimitusketjut
ovat erittdin monimutkaisia ja tdmén vuoksi riskialttiita. Ladkeaineista jopa 80 % ja ldékeval-
misteista jopa 40 % tuotetaan Intiassa tai Kiinassa. Osa la4keaineista vaatii erityisia tuotanto-
olosuhteita esim. sen suhteen, ettd ne on pidettava erillddn muista valmisteista. Taméa voi eri-
tyisesti johtaa valmistuksen keskittymiseen. Tallaisia valmisteita ovat mm. sytostaatit, hormo-
nivalmisteet sek& mikrobilédékkeet. Lisaksi riskitekija saatavuushéiridille on se, ettd laéke on
ollut jo pitk&an markkinoilla ja timén vuoksi hinta on laskenut ja tuotantokustannuksissa pyri-
taan saastamaan. Laakkeen saatavuushairidita toimitusprosessissa aiheuttavia tekijoita kuvassa
8. (Lehtinen ym. 2021)
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Ennustettavuus Toimitusaika Kasittelytarkkuus Varastohdvikki

Vastaanotto Kasittely Vanheneminen

Viestivaiktely Tayttymiittmiit Sijainti Lipimenoaika Kuljetus
tarpeet varastossa
Havikki
il Suunnitellut Yksipaikkaiset Ail.(.utoulunu var::;:ti::;:;::elle
EpavaTRIVeL Vavrioituminen
Vastasyntyneet
Svunnittelemattomat  Monipaikkaiset Siirtaminen

Muu havikki esim.

keriilyalueelle
nesteiden haihtuminen

Kerdily Laatupoikkeamat

Kuva 8. L&akkeiden saatavuushéiridita aiheuttavia tekijoitd (mukaillen Barbosa-Povoa, A.,
Jenzer, H., & Miranda J. (2019, 204)

Esimerkiksi Covid-19-pandemia aiheutti ladkkeiden hamstrausilmion (Lehtinen ym. 2021;
Scholz 2020). Ratkaisuja tamén ilmion ratkaisemiseksi la&kkeen toimitusketjussa taulukossa 4.
Lisaksi tarkeitd toimia tallaisessa tilanteessa ovat kansallisen liikavarastoinnin valttdminen seké
vaara informaation kitkeminen, jotta se ei johda ladkkeiden véaaraan kayttoon ja turhaan varas-
tointiin (Scholz 2020).

Taulukko 4. Ladketoimitusten optimointi mm. Covid-19 pandemian aikana (mukaillen
Scholz 2020).

Toimituksen varmistaminen

Tuotannon kasvattaminen ja uudelleenorganisointi

Tuotannon téyden kapasiteetin kdytdn varmistaminen

Sé&adosten joustavuus

Varastotilanteiden seuranta kansallisella tasolla

Tukkuliikkeiden tuen tarpeen varmistaminen tarvittaessa

Tarkeiden kuljetusten varmistaminen esim. EU:n siséll&

Erilaisten kuljetusmuotojen hyddyntdminen tarvittaessa, esim. lentorahti
Toimitusten reilun jakautumisen varmistaminen
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Ladketeollisuus EU:ssa on vahva seka kilpailukykyinen (Euroopan komissio 2020). EU on
toiseksi suurin ld&kemarkkina maailmassa (Euroopan komissio 2020). Ladkealan kauppataseen
ylijaddmé EU:ssa on 109,4 miljardia euroa (Euroopan komissio 2020). Riskit pullonkauloihin
la&kkeiden toimitusketjuissa ovat kasvaneet viime vuosina Euroopassa (Scholz 2020). Ratkai-
suna EU-komissio on mm. kaynyt keskusteluja la&keaineiden tuotannon lisadmisestd Euroo-
passa, silla riippuvaisuus muista maanosista uhka jopa Euroopan strategista itsendisyytta
(Scholz 2020). Toisaalta kaikkia raaka-ainetuotannon tekniikoita ei en&& suoriteta ollenkaan
EU-alueella (Euroopan komissio 2020). Euroopan komissiolla (2020) on meneill&dén lippulai-
vahanke ladkkeiden saatavuuteen liittyen. Hanke ehdottaa ladkkeiden saatavuuden paranta-
miseksi kannustimien ja velvoitteiden tarkastamista huomioiden niiden kytkos ldékelainsaadan-
non immateriaalioikeuteen, jotta voidaan tukea ld&kkeiden saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta
(Euroopan komissio 2020). Euroopan komissio (2020) esittada myos, ettd ladkkeiden toimitus-
ketjut eivat ole riittdvasti hajautettuja. Kooste keinoista saatavuushairididen ennaltaehkaise-
miseksi EU:ssa taulukossa 5. Useimmiten saatavuusongelmat eivét johdukaan apteekin toimin-
nasta tai Suomen la&kejakeluverkostosta (Sarnola ym. 2017).
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Taulukko 5. Keinoja ladkkeiden saatavuushéirididen ennaltaehkaisyyn EU-tasolla (mukaillen
Scholz 2020).

Laakkeiden saatavuushairididen ennaltaehkaisy EU-tasolla

Kannustimet ladketuotannon palauttamiseksi EU-aluelle

Laakkeiden siirtdminen valtiosta toiseen, poikkeaminen informaatiovaatimuksista
Varastotietojen jakaminen

Aikaisen varoituksen mekanismi, markkinavalvonnan tehostaminen

Y hteistyon vahvistaminen EU:n sisélla

Alan viranomaisten kerdadman tiedon rutiininomainen hyddyntaminen

Ladkkeiden kulutusennusteiden kehittdminen

Kapasiteetin lisadminen laékkeiden hinta- ja korvattavuusneuvotteluiden kehittdmiseksi

Laakeyritykset pyrkivat parantamaan kannattavuuttaan niin kutsutulla just-in-time tuotantota-
valla, jolloin varastoarvo pidet&én niin Iahelld kysyntaa, kuin mahdollista. Tdma voi kuitenkin
hidastaa mahdolliseen saatavuushairiodon reagoimista. Yhdysvaltojen l&d&keviranomaisen
(FDA) vuoden 2019 raportin mukaan kolme paasyyta saatavuushairidihin Yhdysvaltojen mark-
kinoilla ovat: puuttuvat kannustimet vahemman kannattavien ladkkeiden tuottamiseen, laake-
valmistajien kehittyneen laadunhallintajarjestelman tunnistamattomuus markkinoilla seka lo-
gistiset ja lainsdadénnolliset haasteet markkinoiden toipumisessa saatavuushairiotilanteen jal-
keen. (Lehtinen ym. 2021)

Riskeja laékkeiden toimitusketjuun luovat myds mm. kyberhyokkéykset ja hybridivaikuttami-
nen. Varautumisesta pitd4 huolehtia jatkuvasti, silla esim. seuraavan pandemian ajankohtaa ei
voida tietdd ennalta. Ladkelogistiikan toiminnan turvaaminen poikkeusolosuhteissakin vaatii
toimitusketjun kaikkien toimijoiden vastuullista ja velvoitteet tayttdvaa toimintaa. Poikkeusti-
lanteisiin valmistaudutaan mm. tunnistamalla tilannekuvia, sekd niiden vaikutuksia toimitus-
ketjuun. Tarkedd on erityisesti tunnistaa omalle toiminnalle vélttdmé&ttomat toiminnot, toimijat
sekd infrastruktuuri. Toiminta poikkeustilanteissa varmistetaan tekemalla riskianalyysi, tarvit-
tavat selvitykset, varautumissuunnitelmat, harjoittelemalla ennakkoon seka turvaamalla toimin-
taedellytykset. (Juhola 2017)

3.3 Apteekin sisdiset riskitekijat

Apteekilla on tarkeda olla ladkkeita varastossa riittdva maarg, jotta lyhyet saatavuuskatkokset

eivat valittyisi saatavuuskatkoksena asiakkaalle (Sarnola ym. 2017). Rainion, Ahosen &
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Timosen (2019) ladkeneuvontaa koskevassa tutkimuksessa tuli esiin, ettd 51,9 %:ssa tilanteista,
kun asiakasta ei informoida edullisemmasta geneerisesta ladkevalmisteesta, syy on se, ettd edul-
lisempaa valmistetta ei ole saatavilla apteekissa tai tukkuliikkessd. Saatavuushairididen hallin-
taa apteekissa vaikeuttaa se, etta alle 3 % laé&keyritysten saatavuushairidilmoituksista saapuu
Fimeaan lakisaateisessé ajassa, eli vahintdan 2 kuukautta ennen héirion alkamista. Yli puolet
ilmoituksista tehdaén aikaisintaan saatavuushairion alkamispaivana. Tarkeaa olisi liséksi il-
moittaa ajoissa my06s kaupanpidon lopetuksista sek& varastotilanteiden avoimuus koko toimi-
tusketjussa. (Lehtinen ym. 2021).

Ladkkeiden saatavuushairididen katsotaan aiheuttavan riskin potilaan terveydelle alihoidon,
laakitysvirheiden, pidentyneiden sairaalajaksojen ja korvaavien ldakkeiden aiheuttamien hait-
tavaikutusten muodossa (Scholz 2020). Kanervan ym. (2010) tutkimuksessa néité haittoja py-
rittiin sairaalasta késin ennaltaehkaisemaan ohjaamalla asiakkaita tiettyihin, suuriin apteekkei-

hin seka varmistamalla ladkkeen saatavuus etukéteen puhelimitse.

Covid-19 pandemia aiheutti ladkkeiden hamstrausta apteekeista (Scholz 2020). Ratkaisuina tél-
laisen toiminnan ennaltaehkdisemiseksi on esitetty erindisten mittareiden esittamista 144k-
keidenkayttdjien vakuuttamiseksi ladkkeiden riittavyydesta, ladkkeiden ostorajoituksia seké ris-
kiladkkeiden verkkokauppamyynnin rajoittamista (Scholz 2020). Tutkimusta toimitusketjujen
riskienhallinnasta apteekeissa on kuitenkin rajallinen maara. Tutkimus keskittyy padosin laake-

teollisuuteen.

3.4 Asiakaspalvelun prosessi

Apteekkitoiminnan eettisten ohjeiden mukaan apteekissa toimitaan asiakkaan parhaaksi, vasta-
ten yhteiskunnan tarpeisiin osana terveydenhuoltoa. Apteekin asiakaspalvelussa tulee toimia
hyvien ammatillisten toimintatapojen mukaan, eli toimia lakien, asetusten sekd viranomaismaa-
raysten ja -ohjeiden mukaan. Tama tarkoittaa mm. sitd, ettd asiakkaan hakiessa ladkkeita var-
mistutaan, etta han tietaé laékkeiden oikean ja turvallisen kdyton. Neuvonnassa tulee huomioida
mm. ld&kehoidon kokonaisuus, asiakkaan sairaudet ja ikd. Tdman lisaksi annetaan muuta ter-
veydellistd neuvontaa. (Apteekkariliitto 2022 a). Apteekin asiakaspalveluprosessin yksinker-

taistettu kuvaus kuvassa 9.
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i i E ol

C ) )
\J \J
Vuoronumero/Jonotus Reseptitoimitustiski Muiden tarpeiden Maksu kassalle tai
. 2 o kartoittaminen reseptitiskille. (Tai
Asiakas valitsee Reseptinkasittely. S ;
reseptinkasittelypuolen Tilanteen kartoitus Esim. itsehoitopuolen laskutus).
tai itsehoitopuolen, avun lddkehoidon seuranta neuvonta, reseptien
tarjoaminen. hintaneuvonta uusintaja muu
valmisteen valintaja palveluntarpeen
ladkeneuvonta. kartoitus.

Kuva 9. Asiakaspalveluprosessin yksinkertaistettu kuvaus apteekissa.

Ladkelain (395/1987,57 8) mukaan apteekin ladkeneuvontavelvoite koskee yhta lailla resepti-
ja itsehoitoladkkeita. Keskivertoapteekissa tyontekijoita on: 1 apteekkari, 1 proviisori, 5 farma-
seuttia ja 3 teknistd&/muuta tyontekijaa (Apteekkariliitto 2022 b). Apteekkari, proviisori ja far-
maseutti ovat laillistettuja terveydenhuollon ammattihenkil6itd ja saavat taten antaa laédkeneu-
vontaa (Apteekkariliitto 2022 a). Polén, Siitosen, Alastalon & Hameen-Anttilan (2022) tutki-
muksen mukaan neljasosa apteekin itsehoitoasiakkaista saa neuvoja itsehoitovalmisteen kay-
tossa. Toisaalta suuri osa asiakkaista ei olisi halunnutkaan itsehoitoneuvontaa, eika tutkimuk-
sessa ollut asiakkaita, jotka olisivat toiveesta huolimatta jdaneet ilman neuvontaa (Polon ym.
2022). Itsehoitolaékkeiden myynti on kasvanut lahes 50 % 2000-luvulla, joten neuvontaan asia-
kaspalveluprosessiin on tarkeéda kiinnittdd huomiota (Fimea 2015). Aihe on tarked myds siksi,
ettd arviolta joka kolmas itsehoidosta apua ongelmaansa apua saava asiakas valttaa paivystys-
kaynnin (Apteekkariliitto ja Yliopiston Apteekki 2015). Tama véhent&é kuormitusta terveyden-
huollosta. Itsehoidosta ostetaan eniten ladkkeita ruuansulatuskanavan sairauksiin, Kipuun ja
ihotauteihin (Fimea & Kela 2020). Yleisimmin asiakkaalta kysytaan itsehoidossa, onko hén
kayttanyt kyseista l4akettd aiemmin ja mihin vaivaan laéke on tulossa (Polon ym. 2022). Asia-
kaspalveluprosessia tulisi kehittdd hoidollisemmaksi ja farmaseuttisen henkilokunnan asiak-
kaan kohtaamis- sekd vuorovaikutustaitoja vahvistaa (Polon ym. 2022). Itsehoitoneuvonnan

vaiheet kuvassa 10.
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- Asiakkaan kiinnostuksen
herattaminen

- Aktivinen kuunteleminen

- Empatia

- Sanaton viestintd: esim.
katsekontakti, ilmest,
gleat

- Havainnollistaminen

- Avoimet ja suljetut
kysymykset

- Asiakkaan " lukutaito”
ja tilanteen mukauttaminen
esim. sanavalinnat,
aanenkaytta

- Tasmalliset ilmaisut ja
neuvonnan looginen
eteneminen

- Oleelliseen keskittyminen

- Perusteleminen

- lamakkyys
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KONTAKTIN LUOMINEN JA TILANTEEN KARTOITUS

- Asiakkaan tilan ja taustatietojen selvittaminen: cireet ja yleistila
(cireiden alku, kesto, voimakkuus), aiempi haito ja sen annistuminen,
muu |dakitys ja hoito, taustatiedot ja tietotarpeet hoidosta

A 4

Hoitovaihtoehdoista neuvotteleminen ja hoidosta sopiminen.
Tarvittaessa asiakkaan ohjaus 133kariin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen luo jatkotutkimuksiin

A 4

MEUVONNAN SISALTO: RAATALOIDAAN ASIAKASLAHTOISESTI

- Ladkkeen kayttd ja annostelu, ladkkeen vaikutus ja hytdyt, haitta- ja
yhteisvaikutukset, s3ilytys, |33kkeettémat hoidot, ennaltaghkaisy |a
elamantapaohjeet, hoidon seuranta

4

NEUVONNAN LOPETUS
- Ohjeiden ymmartamisen ja riittdvyyden varmistaminen: osaako asiakas

toimia niiden mukaan. Kerrotaan luotettavista lisatiedon |3hteista ja keneen
olla yhteydessa oireiden jatkuessa.

Kuva 10. Itsehoitoneuvonnan vaiheet United States Pharmacopeiaa (USP) mukaillen (Kurko,
Teinila, Pohjanoksa-Mantyld, Peura & Airaksinen (2012); Pohjanoksa-Mantyla, Yeung, Puu-
malainen & Airaksinen (2012).

Reseptit kasitellaan poikkeustilanteita lukuun ottamatta apteekissa sahkoisesti (Fimea 2022 c).
Reseptia toimitettaessa apteekissa varmistetaan esim. potilasohjeen, Kela-kortin tai henkil6lli-
syystodistuksen avulla, ettd hakijalla on oikeus vastaanottaa kyseinen laéke (2022 c). Resepti-
palvelutilanteessa tarvittaessa myos laitetaan resepteistd uusimispyyntoja, jos maarays on paat-
tynyt (2022 c). Ladkeneuvonnasta erittdin suuri osa keskittyy geneeriseen ladkevaihtoon ja la-

kisdateiseen hintaneuvontaan (Rainio ym. 2019).

Apteekin asiakaspalvelukokemus on térked asia, silla lahes kaikki (98 %) suomalaiset asioivat
apteekissa vuosittain ja se onkin selvésti kaytetyin terveyspalvelu Suomessa (Airisto 2020).
Reilu neljannes suomalaisista pitaa apteekkia yhtend kunnan kolmesta tarkeimmasté palvelusta
(Apteekkariliitto 2022 b). Asiakkaan kokemaan asiakaspalvelun laatuun apteekissa vaikuttavat
mm. asiakkaan odotukset seka palvelutilanne (Takkinen, Siitonen, Taimi, Hyvérinen & Lah-
tela-Kakkonen 2020). Asiakkaiden vaatimukset tuotteen ja asiakaspalvelun laadusta ovat kas-

vaneet (Marins ym. 2017). Asiakaspalvelun laatu on tarkedssa asemassa apteekkien vélisessa
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Kilpailussa (Takkinen ym. 2020). Vaikka verkkoapteekit ovat yleistyneet, 94 % suomalaisista
asiakkaista asioi fyysisesti apteekissa (Apteekkariliitto 2022 b). Lahes yhta suuri osa pitaa sita

mieluisimpana asiointitapana myos tulevaisuudessa (Apteekkariliitto 2022 b).

Takkisen ym. (2020) yhteen suomalaiseen apteekkiin sijoittuvassa tutkimuksessa 90 % resep-
tiasiakkaista koki henkilokunnan asiantuntevaksi, ystavalliseksi sek& kunnioittavaksi. Talous-
tutkimus Oy:n Suomalaisten apteekkiasiointi 2020-tutkimuksessa 93 % asiakkaista oli tyyty-
vaisia apteekkeihin yleisesti, sekd viimeisimpaan apteekkikayntiinsa (Airisto 2020). Esimer-
kiksi Yhdysvalloissa asiakastyytyvéisyys on ollut 70 %:n tasolla tai korkeampi (Malewski,
Ream & Gaither (2015). Voitaneen siis sanoa asiakastyytyvaisyyden apteekeissa olevan Suo-
messa Yyleisesti ottaen korkealla tasolla (Takkinen ym. 2020). Eniten tyytymattomyyttd aiheut-
tavat tekijat apteekin asiakaspalvelussa Suomessa olivat ongelmat intimiteettisuojassa, asiak-
kaan huomioiminen apteekkiin saavuttaessa seka tuotteiden 16ytymiseen itsehoitopuolelle siir-
ryttdessé (Takkinen ym. 2020). Takkisen ym. (2020) mukaan asiakkaat asettavat odotuksia
la&kkeiden saatavuuteen liittyen. Se nostettiin tarkedksi teemaksi asiakaskohtaamisen, tietotai-
don seké aukioloaikojen rinnalla (Takkinen ym. 2020). Takkisen ym. (2020) tutkimuksessa far-
maseuttinen henkilokunta kertoi ladkkeiden saatavuushairididen aiheuttavan joskus harmia
asiakaspalvelutilanteissa. EU-alueella vuonna 2019 apteekin farmaseuttiselle henkilstolle suo-
ritetun kyselyn mukaan saatavuushéiriot koskevat kaikentyyppisié laékevalmisteita ja vaikut-

tavat paivittain apteekin tyontekijoihin seké potilaisiin koko Euroopassa (Scholz 2020).

Geneerinen laakevaihto, eli l14&kevalmisteen vaihtaminen tarvittaessa toisen valmistajan vaih-
tokelpoiseen valmisteeseen on ollut Suomessa kdytdssa jo vuodesta 2003 ja viitehintajérjes-
telma vuodesta 2009. Néin ollen voitaisiin sanoa sen olevan jo arkipaivaa apteekkitydssa. No-
kelaisen ym. (2020) tutkimuksessa ladkkeen saatavuus vaikutti siten, etta 27,4 % asiakkaista oli
hyvaksynyt geneerisen ld&kevaihdon, koska heiddn aiemmin kayttdméansé reseptildéketta ei
ollut saatavilla apteekissa ja 30,8 %:ssa tilanteista reseptilld maarattya ladketta ei ollut kysei-
sessd apteekissa. Kymmenen vuotta aiemmin vain 19,5 %:ssa tilanteista maaréattya laéketta ei
ollut apteekissa. Maaran kasvu voi selittya yleistyneiden saatavuushairididen liséksi geneeris-
ten valmisteiden valikoiman kasvamisella, jolloin kaikkia tuotteita ei ole mahdollista pitaa ap-
teekin varastossa. Yleisin syy laédkkeen vaihtamiseen oli ld&kekustannusten alentaminen (75,5
% tilanteista). Asiakkaat, jotka eivat halunneet vaihtaa l4&dkevalmistetta, arvostivat yleensa tut-
tua brandinimed. Apteekissa tuleekin antaa hintaneuvontaa ja tietoa valmisteista asiakkaan paa-

toksen tueksi. (Nokelainen ym. 2020)
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Fimea:lle tehtyjen saatavuushairidilmoitusten pohjalta kahdelle kolmasosalle ilmoitusten ih-
misladkkeista oli saatavilla vaihtokelpoinen laakevalmiste, jolloin vaihto voitiin suorittaa suo-
raan apteekissa (Lehtinen ym. 2021). Apteekkariliiton 2022 mukaan tdmé luku oli 71 %. Noin
viidesosassa tilanteista korvaava valmiste oli olemassa, mutta vaihto vaati uuden reseptin, eli
yhteydenoton laakariin (Lehtinen ym. 2021). Vajaa kymmenesosa oli valmisteita, joille ei ole
saatavilla vastaavaan kayttotarkoitukseen soveltuvaa valmistetta (Lehtinen ym. 2021). Apteek-
kariliiton (2022) mukaan 99 reseptiin sadasta la&dke on ollut heti saatavilla apteekista. Naista
ld&kepuutoksista 10 % johtui siitd, etta ladketta ei ollut tukkukaupasta saatavilla (Apteekkari-
liitto 2022 b). Saatavuushairiotilanteiden kasittelyn helpottamiseksi Apteekkariliitto on kehit-
tanyt Laakehaku-palvelun Apteekki.fi -sivustolle (Apteekkariliitto 2022 b). Sen avulla kah-
dessa kolmesta tilanteesta puuttuva Idéke on 16ydetty asiakkaalle (Apteekkariliitto 2022 b).

3.5 Synteesi

Toimitusketjuista on tullut vaikeammin hallittavia monesta syysta. Tamé vaikuttaa apteekkien
ja sen sidosryhmien toimintaan. Ladkkeiden valmistus- seka toimitusketjut ovat nykyisin erit-
tain monimutkaisia ja tdman lis&a toimitusketjujen riskeja. Myos epdvakaa maailmantilanne
aiheuttaa riskejd. Uusia keinoja toimitusketjujen riskienhallintaan tarvitaan ja niita on kehi-
tetty mm. Covid-19 pandemiasta opittujen asioiden perusteella. Myos digitalisaatiota tulisi
hyodyntéé entistd paremmin. Toimitusketjujen riskien hallinnassa tarkeité tekijoita ovat mm.

kustannusten hillintd, toimitusketjun jatkuvuus sek& muovautumiskyky.

Ladkkeiden saatavuushairididen kasittelya apteekissa hankaloittaa puutteellinen tiedotus. Saa-
tavuushairioista ja niiden kestosta ei usein saada tietoa riittdvan ajoissa. Tdma aiheuttaa var-
masti haasteita varastonhallintaan, silla apteekilla on lakisééteinenkin velvoite pitaa varas-
tossa asiakaskunnan kahden viikon tarve ld&kkeitd. Puutteellinen tiedotus voi hankaloittaa
myos viranomaistoimintaa. Koska sidosryhmid on paljon, hairié yhdessa portaassa voi aiheut-

taa luultavasti ketjureaktion, joka hankaloittaa monien tahojen toimintaa.

Apteekit eivat voi kilpailla 1ddkkeiden hinnoittelulla. L&a&kkeiden saatavuus vaikuttaa asiak-

kaiden kokemaan asiakaspalvelun laatuun apteekissa ja satavuus on taten tarkea kilpailutekija
apteekkien vélilla. Asiakkaiden odotukset palvelun laadusta ovat myods kasvaneet. Laakkeiden
toimittamiseen liittyy paljon huomioonotettavia sdééddoksia ja saatavuushairiot lisadvat huomi-

oonotettavia asioita asiakaspalvelutilanteessa. Tamé luultavasti lisd4 tyokuormaa.



35

4 Aineisto ja menetelmat

4.1 Puolistrukturoitu haastattelu

Tutkimusmenetelméksi on valittu haastattelu, koska se soveltuu tilanteeseen, kun tavoitteena
on selvittad, kuinka tyontekijat kokevat asiat seka miten ja miksi he toimivat, kuten toimivat.
Haastattelun etuna on joustavuus. Kysymyksia on mahdollista selvent&é tai tarkentaa ja liséky-
symyksid on mahdollista esittda. Joustavuuden vuoksi menetelmaksi valittiin puolistrukturoitu
haastattelu. Yhdenmukaisuuden vuoksi kaikki kysymykset esitettiin kaikille haastateltaville sa-
massa jarjestyksessd, paitsi jos kysymykseen oli saatu vastaus jo aiemmassa haastattelun vai-
heessa. Lisdkysymyksia ja tarkennuksia esitettiin tarvittaessa. Haastattelun teemat oli valittu

tutkimuksen viitekehyksen mukaisesti. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 62—77)

Haastattelut suoritettiin paikan péalla apteekissa, haastateltavan ty®paikalla tai tarvittaessa
haastateltavan toiveesta puhelimitse puolistrukturoituna haastatteluna loka- ja marraskuussa
2022 kolmessa eri avoapteekissa Suomessa. Haastateltavia ammattiryhmia olivat: apteekkari,
proviisori, farmaseutti ja tekninen tydntekija. Kaikista ammattiryhmista haastateltiin yhta edus-

tajaa. Haastattelurunko liitteessa 1.

Haastattelut nauhoitettiin haastateltavan suostumuksella ja litteroitiin mahdollisimman pian, sa-
mana, tai viimeistdan seuraavana paivana, jotta mahdolliselta muistiharhalta véaltyttiin. Analyy-
siin tarvittavien teemojen muokkaamista alettiin luoda sitd mukaa, kun haastatteluista selvisi

toistuvia aihealueita. Yhteenveto haastatteluista taulukossa 6.
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Taulukko 6. Yhteenveto tutkimuksen haastatteluista.

Ammattikunta Aika
Farmaseutti 28 min
Tekninen tyon- 17 min
tekija

Apteekkari 17 min
Proviisori 17 min

Paateemat

Saatavuushdirididen aiheuttama stressi ja tyokuorma. Saata-
vuushéirididen ratkaiseminen reseptinkasittelytilanteessa, seka
kommunikoinnin parantaminen terveydenhuollon kanssa néi-
den tilanteiden ratkaisemiseksi.

Saatavuushdirididen vaikutus varastonhallintaan sekd niihin
kuluva runsas tydaika. Tilausjarjestelmén mahdolliset paran-
nukset. L&akeyritysten viestinnan vaikutus.

Saatavuushairiot aiheuttavat talla hetkelld lisatyota monilla
osa-alueilla enemman kuin aiemmin. Tiedonkulkua tulisi pa-
rantaa laékeyritysten suunnalta, sekd apteekin ja terveyden-
huollon valilla. Ladkareille tulisi olla paremmin hyddynnetta-
vadé tietoa saatavuushéirioitd. Farmaseuttista osaamista tulisi
voida hyddyntaa saatavuushéiridtilanteiden ratkaisemiseksi.

Olisi hyva, ettd toimitusmadria saatavuushairittilanteissa suh-
teutettaisi apteekin kokoon. Asiakkaat joutuvat hakemaan ladk-
keitd pidempien matkojen péasta.

IImapiiri haastatteluissa oli rento ja keskusteleva. Vastaajat pysyivét haastattelussa anonyy-

mina, silla heista ei ole Kirjattu muita tietoja ylos, kuin ammattiryhma.

4.2 Tutkimuspaikat

Tutkimusapteekeiksi valittiin kolme eri kokoluokan yksityisomisteista avoapteekkia Suomessa.

Apteekit sijaitsevat kahdessa eri kaupungissa. Apteekeiksi valittiin eri kokoluokan apteekit,

silla apteekin resurssit oletettavasti vaikuttavat sen mahdollisuuksiin varautua ladkkeiden saa-

tavuushairiéihin. Apteekeissa oli edustettuna myds eri markkinointiketjuja seka eri apteekki-

jarjestelmia kayttavia apteekkeja. Apteekin tietojarjestelmén sujuvuus voi myos oletettavasti

vaikuttaa saatavuushairidtilanteiden késittelyyn. Apteekin kokoa, tietojarjestelméaé tai markki-

nointiketjua ei ole kuitenkaan eritelty aineistoon, sill4 tdima voisi vaarantaa anonymiteettia.
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4.3 Aineiston analysointi

Haastattelurungossa kysymykset oli jaettu ladkkeiden saatavuushairidihin liittyen seuraaviin
teemoihin: vaikutus tyohon, varastonhallinta, vaikutus asiakkaaseen ja asiakastyohon seka en-
naltachkéisy. Kysymyksiin saatujen vastausten perusteella tulososiossa teeman “ennaltach-
kaisy” nimeksi vaihdettiin kehitysehdotukset. Aineiston teemoittaminen ennen varsinaista ana-
lyysia on tyypillistd temaattiselle analyysille (Tuomi & Sarajarvi 2018, 62—77). L&ht6tilan-
teessa haastatteluaineisto on ollut jaoteltuna vastaajan ammattiryhman mukaan. Vastausten te-
maattinen analyysi aloitettiin jakamalla vastaukset ndiden alaluokkien alle ensin yksinkertais-
tamalla vastaukset alakategorioihin. Taman jalkeen tarkasteltiin, nousiko aineistosta esille tois-
tuvia vastauksia. Aineisto luettiin 1api useaan kertaan hyvéan kokonaiskuvan saamiseksi. Aineis-
tosta poimittiin kohdat, jotka vastaavat erityisen hyvin tutkimuskysymykseen ja alakysymyk-
siin. Namé asiat keréttiin yhteen, jotta saatiin késitys vastausten toistuvuudesta. Temaattinen

analyysi on suoritettu taulukossa 7 nakyvén jarjestyksen mukaisesti.

Taulukko 7. Temaattinen analyysi (mukaillen Tuomi & Sarajarvi 2018, 78-108; Braun &
Clarke 2006)

Temaattinen analyysi
Tutustu aineistoon, tee muistiinpanoja
Keraa kiinnostavat seikat yhteen
Pelkistd keratyt seikat
Jérjestd aineisto potentiaalisiin teemoihin
- Pohdi, miké on pelkistettyjen ilmaisujen suhde toisiinsa, suhde eri teemojen vélilla ja
eri teemojen tasojen valilla (alateema/ylateema)
Tarkista, etté aineisto sopii teemoihin
Tee analyysin temaattinen “’kartta”
Méédrittele ja nimeé& teemat
Kirjoita raporttii

5 Tulokset

5.1 Vaikutukset tychon

Kaikki haastateltavat kertoivat, etta ladkkeiden saatavuushairiot vievét tyaikaa ja teettavat li-

satyotd. Saatavuushairididen madréd viime aikoina on kasvanut ja taten myos lisatydon méaara.
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Tekninen tyontekija arvioi, ettd yhden saatavuushéiriditilanteen hoitaminen voi vieda jopa nel-
jan ihmisen tyoaikaa. Han arvioi, ettd tall4 hetkell4 hdnen omaa tytaikaansa saattaa kulua saa-
tavuushairididen selvittelyyn jopa tunti paivassa. Esimerkiksi tilauksiin kaytettava aika saattaa
jopa tuplaantua. Lisaselvittelyyn kulunut aika koetaan turhaksi asioiden tekemiseksi edestakai-

sin. Tasta esimerkki kappaleessa 5.1.3.

Vaikutukset tyéhon ovat moninaiset. Vaikutukset eriteltyna tarkemmin asiakastydhon liittyviin

vaikutuksiin seka varastonhallintaan liittyviin vaikutuksiin esitetty seuraavissa kappaleissa.

”Joudutaan myymaan ei oota. Joudutaan etsimaan asiakkaille, ettd mista sita ladketta saa.
Valilla ohjataan lahiapteekkiin ja valilla on ohjattu toiseen kaupunkiin hakemaan laaketta. Sit-
ten on tarvittaessa soiteltu l1aakarille ja pyydetty korvaavaa tuotetta. Nyt sitten on tama yksi
laéke mikéa on ollut jalkkarissa (jalkitoimituksessa), siitd on odotettu sitda maaraaikaisella eri-
tyisluvalla olevaa. Niitakin haalittiin useammasta apteekista... Ettd on se tyollistinyt.” (ap-
teekkari)

5.2 Vaikutukset asiakastyohon ja asiakkaaseen

Kaikki farmaseuttiset tyontekijat, eli farmaseutti, proviisori ja apteekkari kertoivat, ettd saata-
vuushéiridtilanteet pitkittavat ja hidastavat asiakaspalvelutilanteita. Tdmé johtuu tilanteen se-
littdmisestd asiakkaalle ja saatavuushairion aiheuttamista ylimaaraisista tyotehtavista ja asioi-

den selvittelysta.

Haastattelujen pohjalta luotu kaavio tilanteen selvittamisestd, kun asiakkaan ladketta ei ole saa-
tavilla kuvassa 11. Ensisijaisesti selvitetaan, olisiko lahiapteekeissa laaketta viela jaljella ja
asiakas ohjataan sinne. Tarvittaessa valmiste varataan asiakkaan puolesta puhelimitse. Asiak-
kaat voivat olla toiseen apteekkiin lahtemisen suhteen eriarvoisessa asemassa esim. liikuntaky-
kynsé tai auton omistamisen suhteen. Tarvittaessa apteekki kaykin hakemassa valmisteen itse
toisesta apteekista ”lainaksi”. Proviisori kertoi haastattelussa, ettd tima koetaan hyvén palvelun
tarjoamiseksi ja ehka asiakas palaa apteekkiin mydhemmin asioimaan, vaikka valmistetta ei
silld kertaa olisikaan saatavilla. Kaikki haastateltavat kokivat, ettd apteekkariliiton yllapitdma,
2020 auennut la&kehakupalvelu on helpottanut saatavuushéiridtilanteiden selvittdmista huo-
mattavasti. Palvelusta nékee, missd apteekeissa kyseista ladkevalmistetta on saatavilla. Nain
apteekkeja ei tarvitse soittaa lapi ladkkeen 10ytymiseksi, eiké asiakkaan tarvitse kiertéda kysy-
massé saatavuutta apteekeista.
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Laakari tekee Otetaan yhteytta Asiakkaalle tilataan
reseptin toiselle |55kariin tukusta valmiste
valmisteelle

Hé&n saa korvaavan
valmisteen esim.
seuraavana paivana

Asiakas jaa odottamaan
alkuperaista valmistetta
ja hanelle ilmoitetaan,

Laakari ohjaa hoidon
toteutusta muulla

tavoin lg;l;:tkt:iae: kun sita on taas
i ole saatavilla =2atauila
ldékevaihto
ostamassa
ladkkeen itse
Dokumentoitu . Apteekki hakee
poikkeama esim. Apteekista 16ytyy Korvaava \LWIRCH o misteen lainaan
vahvuuden vaihto asiakkaalle IGytyy toisesta toisesta apteekista
korvaava valmiste apteekista

Kuva 11. Saatavuushairiétilanteen hoitaminen paéapiirteittain

Tilanteiden kuvattiin olevan stressaavia, turhauttavia ja kuormittavia. Turhautuminen johtuu
mm. siitd, ettd saatavuushairiotilanteita on télla hetkelld niin paljon, ettd asian lapikaymisesta
asiakkaan kanssa on tullut jatkuvasti toistuvaa ja taten kaavamaista. Esim. proviisori kertoi, etta
tuntuu, ettd asiaa saa kdydé lapi vahan jokaisen kanssa téalla hetkell&. Liséksi hairiot aiheutuvat
apteekista riippumattomista syistd, joten niihin ei ole kovin paljon vaikutusmahdollisuuksia.
Asiakkaat saattavat myods kohdistaa tilanteen aiheuttaman artymyksen apteekin tydntekijaan,

vaikka apteekki ei voi vaikuttaa tilanteeseen.

Kaikissa haastatteluissa tuli myos esille, ettd saatavuushairio vaikuttaa asiakkaaseen ensisijai-
sesti siten, ettd asiakas ei saa tuotetta, jonka ensisijaisesti haluaisi. Joskus voi kdydé niin, etta
asiakkaalle ei ole tarjota valmistetta ollenkaan. Adrimmaisessa tapauksessa tima voi johtaa 144-
kehoidon keskeytymiseen ja tatd kautta esim. sairaalahoitoon. Asiakkaille aiheutuu myos yli-
maaréista vaivaa esim. pidentynyt matka apteekkiin. Heille voi myo6s aiheutua ylimaaréinen
apteekkikaynti. Tama voi olla haastavaa erityisesti huonosti liikkuville esim. idkkddmmille hen-
kildille. Osa lahtee hakemaan laaketté esim. toisesta kaupungista. Kuten kuvassa 11 nakyy, yksi
vaihtoehto on, ettd asiakas joutuu ottamaan laé&kériin yhteyttd. Tdma voi aiheuttaa lisaa arty-
mysta asiakkaasta, silla terveydenhuolto on talla hetkella erittdin kuormittunut, ja l4&kéarid on
sen vuoksi erittdin vaikea tavoittaa. Haastattelujen perusteella asiakkaiden mielesta valilla jopa
mahdoton.
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Asiakkaan reagointi tilanteeseen vaihtelee paljon. He voivat olla yllattyneitd, tai jopa hysteeri-
sid. Osa voi my0s suuttua, drsyyntyé tai tuohtua. Suuttumuksen kohde voi vaihdella. Se voi
kohdistua mm. apteekkiin, ladkariin, yhteiskuntaan tai ladketehtaaseen. Useimmiten hankala
tilanne kuitenkin ratkeaa keskustelemalla. Usein asiakkaat ovat jo lahtokohtaisesti ymmarta-
vaisia ja tyytyvéisia siihen, ettd tilanteen ratkaisemiseksi nahdéén vaivaa. Heitd myos rauhoit-
taa, jos arvio ladkkeen saapumisesta on olemassa, etenkin, jos héirion ei ennusteta olevan pitka.
Viime aikoina saatavuushairidistd on myos uutisoitu, mik& on voinut auttaa asiakkaita ymmar-
tdmaan tilannetta paremmin. Lisaksi yleinen maailmantilanne ja saatavuushairiét muissakin

tuotteissa auttavat asiakkaita ymmartamaan tilannetta.

” Niitd on nyt sitten moneen. Tosi moni on tyytyvainen siihen, ettd nahdaan vaivaa sen eteen.

He huomaavat, ettd me tehdddn se, mitd me pystytddn tekemddn auttaaksemme.” (farmaseutti)

5.3 Vaikutukset varastonhallintaan

Apteekin tilausprosessi on padosin kiintedn taydennysvalin determinististen mallien (EOI) mu-
kainen. Tilaukset tehdadn yhdistamalla useita nimikkeita samaan tilaukseen, eli saman tukun
nimikkeet yhdistetadn samaan tilaukseen. Tilaus tehddan suurimpiin tukkuihin kahdesti péi-
vassa ja tilatut tuotteen saapuvat yleensé seuraavaksi tai viimeistaan sitd seuraavaksi arkipai-
vaksi. Tilaukset siis tehddén sdannollisen aikataulun mukaisesti, mutta tilausmaarat méaritetaén
tilauspistejarjestelman mukaisesti. Pienempiin tilauksiin sovelletaan enemman tilauspistejar-
jestelméa (EOQ). Tilaus voidaan siis tehda vain tarvittaessa, kun tilauspistejéarjestelméan mukai-
sesti taydennysera taytyy tilata tai asiakas tarvitsee tuotteen tukusta kiireellisesti. Tdma tosin
riippuu apteekista. Osassa apteekeissa pienemmistakin tukuista tilaukset tehdaan kiintealla tay-
dennysvalilla esim. kerran paivassé tai viikoittain. La&kelaki velvoittaa apteekkeja pitdmaan
varastossa alueensa vahintd&n kahden viikon tarpeen l&d&kkeita ja ladkintavalineitd, joten tdmé

tulee ottaa huomioon tilausparametreissd, vaikka tilausaika olisikin 1-2 arkipdivaa.

Tekninen tyontekija kertoo, ettd saatavuushdirion tilausvaiheessa huomatessaan hén tarkastaa
mm. korvaavien pakkauskokojen saatavuuden ja varmistaa tarvittaessa farmaseutilta tai provii-

sorilta, mika korvaava valmiste olisi l&hinn& puuttuvaa valmistetta ja tilaa sité tarvittaessa.

Apteekille syntyy puutekustannuksia mahdollisesti toteutumattomasta myynnistd, jos asiak-

kaalle ei 10ydy korvaavaa tuotetta tai menetetyisté asiakkaista, mikali toiseen apteekkiin on
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jaanyt varastoa jaljelle ennen tukkupuutosta. Puutekustannusten mééra on kuitenkin hankalasti

laskettavissa.

”Jos (saatavuushairio) ei ole ennakolta tiedossa, niin siihen ei 0o otettu tilalle mitaan, niin se
on varastopuutos meiltd ja huonommassa tapauksessa joudutaan ohjaamaan asiakas meilta
muualle. Eli me emme saa siita sité katetta, tai ostotapahtumaa meill&, vaan siirramme toiseen

apteekkiin sen (asiakkaan).” (farmaseutti)

Apteekin palveluasteen tulee ladkelainkin perusteella olla erittdin hyvalla tasolla, jolloin puu-
tetilanteilta pyritdén vélttyméan lahestulkoon taysin. Saatavuushairidtilanteet laskevat apteekin
palveluastetta ja palvelutasoa apteekista riippumattomista syistd. Normaalitilanteessa tilattavat-
kin laékkeet saadaan asiakkaalle yleensa seuraavaksi tai sitd seuraavaksi arkipéivéaksi. Tama ei
yleensd ole kriittista, etenkin jos asiakas osaa ennakoida, ettd kyseessa on harvinaisempi, tilat-
tava laake, tai hdn on ostamassa uutta ladke-eraé ajoissa, ennen edellisen laake-eran loppumista.
Koska palveluasteen oletetaan apteekeissa olevan hyva, ja puutetilanteet voivat aiheuttaa mm,
suurta mainehaittaa, varmuusvarastojen optimointi apteekissa on tarkeda. Saatavuushairiot han-

kaloittavat varmuusvaraston optimointia apteekin tilausvalijarjestelmassa.

Varmuuden vuoksi tapahtuva varastointi mahdollisten saatavuushairididen vuoksi hidastaa va-
raston Kiertonopeutta ja varastoon sitoutuvan padoman maara kasvaa. Se kasvattaa myos riskia
tuotteiden vanhenemisesta varastoon, esim. kysynnan muutoksista aiheutuvista syista. Apteek-
kien liiketilat sijaitsevat usein keskeisilla sijainneilla, jolloin liiketilojen kustannusten vuoksi
varastointikustannukset kasvavat ja varastointitilat voivat olla pienet. Tama hankaloittaa varas-
tonhallintaa. Laakkeiden sailytysolosuhteille on runsaasti vaatimuksia mm. sailytyslampétilo-
jen ja ulkopuolisten kulunvalvonnan vuoksi, jotka tulee ottaa huomioon varastoinnissa. Mah-

dollisuudet varaston kasvattamiseen varmuuden vuoksi ovat siis melko rajallisia.

Apteekin apteekkijarjestelma laskee yleensé tilausméaarat automaattisesti tilausparametrien mu-
kaisesti. Saatavuushairidtilanteiden vuoksi tilausparametreja joudutaan muokkaamaan ja tilaus-
ten vastaanottoon aiheutuu ylimaaraista tyota. Tama lisad kustannuksia tilausten hallintaan ku-
luvan ty6ajan vuoksi. Kuten aiemmin mainittu, tilauksiin kaytettdvéa aika saattaa jopa tuplaan-
tua. Se vaihtelee tuotteen ja apteekin mukaan; vaihdetaanko puuttuvan tuotteen tilausparametrit
toiselle tuotteelle, vai tilataanko suurempi erd korvaavaa valmistetta kerralla. Tdma riippuu
my0s hdirion arvioidusta kestosta. Ty0td kuitenkin hankaloittaa se, ettd hairion kestosta ei aina
ole saatavilla tietoa, tai tieto ei ole aina paikkansapitdvdd. Korvaavan tilauserdn koossa tulee

ottaa huomioon myos se, ettd usein myds korvaavat tuotteet tulevat l&hiaikoina loppumaan
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tukusta ékillisen menekin kasvun vuoksi. Tahan liittyen toivottiin, ettd loppuneen laékkeen rin-
nakkaisladkkeiden valmistajat tiedottaisivat myds ajoissa saatavuushéirioista, ja myos siitg, jos

varastotilanne on hyvéa. Talloin ei tarvitsisi varmuuden vuoksi tilata ylisuuria maaria.

”No, jos nyt ajattelet, ettd normaalisti tilausta tehdessa normaalin tilauksen teet vaikka var-
tissa, niin kylla se nyt ainakin tuplaantuu, kun alat selvittaa siina sitten vaihtoehtoista valmis-
tetta. Sitten tietenkin, kun se vaihtoehtoinen tulee, niin sekin pitaa hyllyttaa, ja ottaa uudet hin-

nat, niin meneehan siinékin sitéd aikaa. Turhaa sumplaamista edestakas.” (tekninen tyontekijd)

”No vaikuttaa kyll&, ettd jos ei tuotetta saada, niin sitten yritetaan tilata jotain muuta tilalle.
Sitten pitaa seurata, ettei taas tule, jos joudutaan useampaa geneerista yrittaa tilata, niin ei
yhtakkia sitten ole niita kaikkia. Kaikkia ei tarvii. Kylla se siina teettaa tyota tilausta tehdessa

ja sitten jalkitoimitusten seurannassa ja semmosta varaston optimointia.” (apteekkari)

Lahes kaikki ammattiryhmat kokivat haastavaksi varastotilanteen jatkoseurannan, kun tilattuja
tuotteita alkaa saapua jalkitoimituksesta. Talloin varasto saattaa kasvaa turhan suureksi, jos al-
kuperaiset ja korvaavat tuotteet saapuvat samanaikaisesti. Selvittelyyn kaytetty yliméé&réinen
aika koettiin turhaksi, sill& sitd kuvattiin tilausparametrien ja tavaroiden siirtelyksi edestakaisin.
Tekninen tyontekija myos koki, ettd aiheutuvista muutoksista syntyy myods kerrannaista lisa-
ty6té esim. inventoinnin hankaloitumisen muodossa. Korvaavalle tuotteelle tulee sen saapuessa
esim. laittaa varastopaikka ja tehdé tila. Alkuperdisen tuotteen saapuessa toimet tehdaan uudel-

leen toiseen suuntaan.

Joissakin apteekeissa on jalkitoimitusmalli kaytdssa ja joissakin ei. Jalkitoimitusmallissa ap-
teekki siis jad odottamaan tukusta loppuneen tuotteen saapumista ja se toimitetaan aiemman
tilauksen mukaisesti, kun tukkuun saapuu tuotetta. Jos jalkitoimitusmalli ei ole kdytdssé, tuote
tilataan uudelleen joka paiva niin kauan, kun sitd saapuu tukkuun. Apteekkari koki haastatte-
lussa, ettd jalkitoimitusmallin kdyttéonotto on helpottanut varastonhallintaa. Usein tuote saapuu

ensimmaisena niihin apteekkeihin, joilla on vanhin tilaus.

5.4 Kehitysehdotukset

Farmaseutti piti haastattelussa tarkeénd, ettd apteekilla olisi suorat yhteystiedot l1aakaérille, jotta
ladkari saataisi nopeasti kiinni esimerkiksi kiireellisissé ladkkeenaloitustilanteissa, joissa 1aa-
kettd ei ole saatavilla. Myos apteekkari koki, etté tilanteen ratkaisemista hankaloittaa mm. se,

ettd apteekin taytyy soittaa yksityisille ladkériasemille samaan numeroon, kuin asiakkaiden ja
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jonottaa tai odottaa soittopyyntoa pitkaan. Talla hetkelld apteekin on mahdollista laittaa la&ka-
rille viesti vain reseptin uusimispyynnén mukana. Haastatteluissa kuitenkin koettiin, ettd ndma
viestit eivat tule huomatuksi. Koettiin, ettd tallainen viestimahdollisuus reseptista laakarille
olisi hyva olla olemassa muissakin tilanteissa, jos viestikanava toimisi. Olisi hyva, ettd reseptin
kautta saisi suoraan viestin ladkarille esim. siitd, ettd reseptin tilalle tarvittaisi korvaava resepti
saatavuushairion vuoksi. Farmaseutin mukaan pahimmillaan asiakas joutuu alkaa selvitelld

asiaa itse, koska ladkarié ei tavoiteta ja tasta aiheutuu harmia, stressia ja mielipahaa.

Apteekkari ja farmaseutti kokivat haastatteluissa, ettd ldékkeen vaihtoa apteekissa vastaavaan
valmisteeseen tulisi sujuvoittaa saatavuushéairiotilanteissa, joissa valmisteet eivat ole suoraan
vaihtokelpoisia keskenddn. N&issa tilanteissa farmaseuttista osaamista ei hyddynnetd parhaalla
mahdollisella tavalla. Viranomaisohjeita ei aina koeta toimiviksi kaytdnnon tyon kannalta.
Néissa tilanteissa tulisi ottaa yhteyttd laékariin uuden reseptin saamiseksi, mutta laakaria ei
useinkaan tavoiteta esim. viikonkaan sisalla. Farmaseuttinen henkilosto kokee, ettd heidédn am-
mattitaidollansa ndmé tilanteet olisivat usein ratkaistavissa, mutta asiakkaan hoito voi viivastya,
jos laakaria ei tavoiteta. Ammattitaitoa ei voi hyddyntaa tilanteen hoitamiseen viranomaissank-
tioiden pelossa. Naissa tilanteissa farmaseuttisella tyontekijalla on kuitenkin ollut usein ratkai-
suehdotus tilanteen ratkaisemiseksi jo valmiina. Myos farmaseutti koki, ettd néissa tilanteissa
apteekin kadet ovat melko sidotut. Apteekkari koki myos, etté olisi hyvé, ettd ladkareilld olisi
yhtendiset tietokanavat saatavuushairioistd, jotta he osaisivat ottaa ne huomioon tilanteen rat-

kaisemiseksi ja ladkkeenmaaraystilanteessa.

Asiakkaan toiminnan osalta farmaseuttinen henkildkunta piti tarkeand, ettd asiakas ei tulisi ha-
kemaan uutta ld&ke-erda vasta, kun edellinen on jo kaytetty loppuun. Néin j&a aikaa hoitaa saa-
tavuushéiridtilanne esim. ottamalla yhteyttd laékariin. Asiasta pitéisi saada informoitua asiak-

kaita yleisesti, erityisesti, jos heilld on kéytossa elintarkeitd ladkkeitd, kuten insuliini.

Tekninen tyontekijé kertoi, ettd apteekin apteekkitietojarjestelméa voisi toimia paremmin saata-
vuushéiridtilanteiden kasittelyssa. Tuotteen vaihtaminen tilauksella toiseen on helppoa, jos kor-
vaava tuote tulee samasta tukkuliikkeestd, mutta hankalampaa, jos se tulee eri tukkuliikkeesté.
Haasteita aiheuttaa sen seuraaminen, milloin tuotetta on taas saatavilla, jotta tilausrajat korvaa-
valta tuotteelta osataan ottaa pois. Muuten varastossa voi olla tuplamé&ara tuotteita. Téahan olisi
hyvé apua esim. tyokalu, joka linkittéisi toisiinsa tukusta loppu olevan tuotteen ja sen tilalle
otetun korvaavan tuotteen. Ohjelma voisi kertoa tavaroiden saapuessa, jos jotakin loppu ollutta

tuotetta saapuu, ja nayttaa tilalle otetun tuotteen. Néin siltd osattaisi poistaa tilausparametrit.
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Talla hetkelld tdmé& on vain oman muistin varassa, tai tuotteet taytyy kirjata késin, ja kayda

sédannollisin véliajoin tarkastamassa tilanne.

Apteekkari piti tarkednd, ettd esim. myyntiluvanhaltijan tai tukkuliikkeen vaihdostilanteissa
la&kkeen saatavuudesta huolehdittaisiin. Vanhalla toimittajalla tulisi riittad ladketta siihen asti,
etta sitd saadaan uudelle toimittajalle. Kaikki korostivat tiedottamisen tarkeyttd. Tieto saata-
vuushéirioista tulisi tulla ajoissa, jotta apteekki ehtisi varautua tilanteeseen ja asiakkaat ehtisivét
esim. hankkia korvaavan reseptin ajoissa. Myds muuttuneista hoitokaytanndista ja viranomais-
kaytanndista tulisi tiedottaa valmistajia ja apteekkeja, jotta tuotantomééria voitaisi kasvattaa
ajoissa ja apteekit voivat varmistaa varaston riittdvyyden. Ennakkovarautumisen haasteena ko-
ettiin se, ettd laéketta ei kuitenkaan riita kaikille tarvitseville, joten tiedottamisen seurauksena
la&ke voi loppua tukusta entistd nopeammin, kun tiedotteen huomanneet apteekit tilaavat 1aa-
kettd varastoon. Hyvéna ratkaisuna tdhan on koettu toimitettavien maarien suhteuttaminen ap-
teekin kokoon esim. aiempien tilausmaéarien perusteella. Talla hetkelld tilausmaarien rajoitta-
minen on useimmiten tapahtunut niin, etta kaikkiin apteekkeihin toimitetaan sama maara val-
mistetta. Talloin méaara riittdd pienissa apteekeissa suhteellisesti pidempaén. Tietysti menekki
voi olla korkeampaa, kuin tavallisesti, silla muidenkin apteekkien asiakaskunta tulee kysyméaan

kyseista laéketta.

6 Johtop&atokset

6.1 Reflektio Kirjallisuuteen

Laékkeiden saatavuushairioita apteekeissa Suomessa on aiemmin tutkittu vain kahdessa tutki-
muksessa (Heiskanen ym. 2015; Kanerva ym. 2010). L&heist& vertailukohtaa viime vuosilta ei
siis ole. Ulkomaiset tutkimukset eivat ole valttamatta vertailukelpoisia mm. erilaisen geneerisen
la&kevaihtojarjestelman ja erilaisen apteekkijarjestelmén vuoksi. Esim. Atifin ym. (2021) tut-
kimuksessa korostuivat saatavuushairiihin liittyvat ladkevaihto-ongelmat liittyen ladkkeiden
brandinimien markkinointiin ja laatuongelmiin. Tallaiset seikat eivat ole nousseet esille suoma-
laisissa tutkimuksissa. Geneerisen ldékevaihdon voidaankin katsoa olevan suojatekija laékkei-

den saatavuushdirididen vaikutuksilta (Atif ym. 2021). Toisaalta esim. ladkeyhtié Orionin
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mukaan Suomalainen viitehintajarjestelma aiheuttaa ladkeyrityksille haasteita kysynnan ennus-
tamiseen, sill& muiden yritysten asettamat hinnat vaikuttavat voimakkaasti kysyntaan (Seppa-
nen 2022). Nykyinen inflaatiovauhti voi aiheuttaa lisdhaasteita, silld voimakkaan hintakilpailun
vuoksi Suomea ei valttaméattd ndhdéd houkuttelevana markkina-alueena (Seppanen 2022). Rat-
kaisuna tahén on ehdotettu mm. viitehintaputken joustavuuden lisadmistd (Seppanen 2022).
Tassa tutkimuksessa tuotiin esille, ettd ensisijaisesti asiakkaan ldéke vaihdetaan geneeriseen
valmisteeseen, mikali sita on saatavilla. Tdman tutkimuksen tuloksissa todetaan, ettd la&kkei-
den saatavuushdiriot aiheuttavat apteekissa lisatyota ja voivat heikentad asiakastyytyvaisyytta.
Tama on linjassa aiemmin Suomessa tehdyn tutkimuksen kanssa, vaikka tutkimuksesta on jo
aikaa ja tutkimusmenetelmaé oli erilainen. (Heiskanen ym. 2015). Tuolloin saatavuushairiot ap-
teekeissa olivat yleisid ja saatavuushairididen syyt eivét olleet useinkaan apteekin tiedossa
(Heiskanen ym. 2015). Saatavuushairiot ovat yha yleistyneet viime aikoina (Fimea 2022 b;
Lehtinen ym. 2022). Tassa tutkimuksessa todetaan, ettd saatavuushairidihin liittyvaan tiedotuk-

seen toivotaan edelleen kehittyvan.

6.2 Kaytannon vaikutukset ja kehitysehdotukset

Nykyisin "Dokumentoidun poikkeaman™ avulla apteekki voi kerran vaihtaa valmisteen saata-
vuushéiridtilanteessa korvaavaan valmisteeseen, vaikka se ei olisi vaihtokelpoinen valmiste,
jonka jalkeen resepti tulee korjata, jos hairio jatkuu edelleen (Kela 2022 b). Tdma on varmasti
hyva ratkaisu, silla se auttaa hyddyntaméan farmaseuttista ammattitaitoa ja vahentaa valmiiksi
kuormittuneen terveydenhuollon kuormitusta. Se antaa myos lisdaikaa laakérin tavoittamiseen
la&karin tavoittamiseksi reseptin korjaamiseksi. Pahentuvassa saatavuushairiotilanteessa viran-
omaisten tulisikin harkita, kuinka saddokset ja viranomaisohjeet tukevat ladkitysturvallisuutta

parhaalla mahdollisella tavalla ladkkeiden saatavuushdiriotilanteissa.

Tiedottamiseen liittyen koettiin myos tarkeand, ettd apteekkia tiedotettaisi saatavuushéirididen
ja niiden keston lisaksi myds mm. muuttuvista viranomaisohjeista. Esim. syksylla 2022 Sosi-
aali- ja terveysministerio (STM) péivitti ohjeen ld&kejodin kaytostd, mika aiheutti joditablettien
akillisen kysynnén kasvun (STT 2022). Apteekkeja ei tiedotettu tilanteesta etukéteen, mika
hankaloitti tilanteeseen varautumista. Myo6s ladkeyhtié Orionin tuli vastata talloin &killiseen
kysyntépiikkiin (HS 2022). Esim. ladkejodia valmistaa Suomessa vain yksi laakeyritys (HS
2022). Tama on sindnsa riskitekija ladkkeiden toimitusketjussa. Téassa esimerkkitapauksessa

myos informoinnissa oli kehitettavad, silla Fimean saatavuushairiétieto ei ollut ajan tasalla (HS
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2022). Koska laakeyritykset eivat ilmoita saatavuushéirioista lakisaateisessa ajassa, tdma ai-
heuttaa muille yrityksille lisahaastetta, silla he eivat osaa tuoda Suomeen riittavasti korvaavia
valmisteita. Tulisi harkita my6s keinoja, joilla korvaavien ladkevalmisteiden saatavuudesta

viestittaisi apteekille ja terveydenhuoltoon.

Tutkimuksen tulosten perusteella tietojarjestelmat eivat tue saatavuushairididen késittelya vield
parhaalla mahdollisella tavalla. Ladketietokeskus yllapitaa rekisteria saatavuushairidista, joka
osaa my0s ehdottaa vaihtokelpoisia ja samaa ladkeaineita sisaltdvia valmisteita, seké kertoa
saatavuushairion oletetun keston (Ladketietokeskus 2022). Tamé on varmasti hyva alku, kun-
han apteekin ja terveydenhuollon tietojarjestelmat saataisi keskustelemaan keskenéén ja sovel-
tamaan taté tietoa parhaalla mahdollisella tavalla.

6.3 Rajoitteet ja luotettavuuden arviointi

Parasta olisi suorittaa niin monta haastattelua, etta saturaatiopiste varmasti saavutetaan, eli etta
uutta tietoa ei endé saada haastattelujen maarad lisadmalla (Tuomi & Sarajérvi 2018, 62—77).
Se ei kuitenkaan tutkielman laajuuden puitteissa olisi ollut tdysin mahdollista. Haastatteluvas-
tauksissa nousi esiin paljon samoja asioita, eika niissa ollut ristiriitaisuuksia, joten aineisto voi-
daan pitaa luotettavana. Haastattelujen maara riittdd antamaan késityksen tutkittavasta ilmiosta.
Haastateltavilla oli myds hyva kasitys tutkitusta aihealueesta koulutuksensa ja ty6kokemuk-
sensa pohjalta.

6.4 Jatkotutkimusaiheet

Toimitusketjujen riskienhallinnasta apteekkindkokulmasta ei 10ytynyt juurikaan aiempaa tutki-
musta. Aihetta on tutkittu pa&osin ladketeollisuuden nédkokulmasta. Tata aihetta olisi mielen-

Kiintoista tutkia jatkossa laajemmin.

Haastattelujen perusteella herasi kysymys, kuinka ladkkeiden saatavuushéiriot vaikuttavat 1aa-
karien tydbhon Suomessa, silla ladkkeiden saatavuushairiot lisdévat myos ladkareiden tyokuor-
maa. Tiedotusta ladkkeiden saatavuushairioista tulisi parantaa myos ladkareille ja kommuni-
kointia apteekin ja la&karin valilla tulisi parantaa. N&iden parannustoimien vaikuttavuudesta

olisi mielenkiintoista saada tutkimustietoa jatkossa. Takkinen ym. 2020 tutkimuksessa
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todettiin, ettd asiakaspalvelun laatua apteekeissa Suomessa on tutkittu véhan, joten aiheen jat-

kotutkimus olisi tarkeaa.

Tutkimuksessa nousi esiin, ettd ladkkeen saatavuushairion hoitaminen voi vieda neljan ihmisen
tybaikaa ja yhdeltd tyontekijéltd jopa tunnin péivassa. Kustannustehokkuuden vuoksi herasi
jatkokysymys saatavuushéirididen selvittelyyn kéytettavasta tyGajasta ja siitd, kuinka tata voi-

taisi véhentaa esim. tietoteknisin ratkaisuin.
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Liite 1

Apteekkihaastattelujen kysymysrunko

Vaikutus tyohon

Miten ladkkeiden saatavuushairiot vaikuttavat tyohosi apteekissa?

Kuvailisitko prosessia, jonka laédkkeen saatavuushairio aiheuttaa apteekissa?

Koetko ndma4 prosessit toimiviksi?

Millaisia kehitysehdotuksia sinulla olisi ndiden prosessien parantamiseksi?
Varastonhallinta

Vaikuttavatko saatavuushairiot apteekin varastonhallintaan ja jos, niin miten?

Millaisia toimia olet mahdollisesti tehnyt saatavuushéirididen vuoksi varastonhallinnassa?
Vaikutus asiakkaaseen ja asiakastyohon

Miten ld&kkeiden saatavuushairiot vaikuttavat asiakastyohon?

Miten ladkkeiden saatavuushairiot vaikuttavat asiakkaaseen, tai miten uskot niiden vaikutta-

van?

Miten itse toimit saatavuushairiotilanteessa?

Miten asiakas yleensa toimii saatavuushéiriotilanteessa?
Millaisia haittoja saatavuushairidista aiheutuu?

Minkalaisia ratkaisuja néihin tilanteisiin kehitetdan?
Ennaltaehkaisy

Kuinka ehkaiset saatavuushairididen vaikutuksia asiakkaaseen?

Millaisia kehitysehdotuksia sinulla olisi saatavuushairididen tai niiden vaikutusten vahentami-

seen?



